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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovilis BVD suspensao injetavel para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose (2 ml) contém:

Substancias ativas:

Virus citopatogénico inativado da diarreia virica bovina (BVD) tipo 1 estirpe C-86,
contendo 50 Unidades ELISA (UE) e induzindo pelo menos 4,6 log, de unidades VN*

* Titulo médio de neutralizacdo do virus obtido no teste de poténcia

Adjuvantes:
Aluminio 3+ (como fosfato de aluminio e hidroxido de aluminio): 6-9 mg

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Para-hidroxido benzoato de metilo 3mg

Propilenoglicol

Trometamina

Meio de cultura de tecidos

Solugdo de &cido hidrocloridrico ou solucdo de
trometamina

Agua para injetaveis

Suspensao turva vermelho a cor-de-rosa.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vacas e novilhas).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

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

3.3 Contraindicagdes

Nao existentes.
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3.4  Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.
3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Néo aplicével.

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicével.

3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Muito raros Tumefacdo no local de injecéo®.

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Pirexia?.
incluindo notificagdes isoladas):

Reacdes de hipersensibilidade, choque anafilatico®.

1 Observado durante 14 dias.

2 Passageiro e ligeiro.

¥ Numa situacéo de reacdo tipo anafilatica é recomendado tratamento apropriado com anti-histaminico,
corticosterdide ou adrenalina.

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

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestagéo:
Pode ser administrado durante a gestacao.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Existe informacdo sobre seguranca 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 veterindrio estd autorizado). O
folheto informativo do Bovilis IBR Viva Marcada deve ser consultado antes da administracdo da mistura
dos medicamentos veterinarios. Os eventos adversos observados apds a administracdo de uma dose, ou
de uma sobredosagem da mistura das vacinas, ndo sdo diferentes daqueles descritos para as vacinas
administradas separadamente.
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Néo 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 ap6s a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a
caso.

3.9 Posologia e via de administragéo

Antes de administrar a vacina, permitir que atinja a temperatura ambiente (15 °C — 25 °C).
Agitar bem antes de administrar. Utilizar seringas e agulhas esterilizadas.
Injecdo intramuscular: 2 ml por animal.

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

Pode ser esperada protecdo do feto se a imunizagdo primaria for concluida 4 semanas antes do inicio da
gestacdo. Os animais vacinados apds as 4 semanas que antecedem a gestacdo ou no inicio desta, ndo
ficardo protegidos contra a infegéo no feto.

Vacinagdo individual

Imunizagdo primaria

Duas administracfes com um intervalo de 4 semanas. A segunda administracdo ndo deve ser
administrada ap0s as 4 semanas que antecedem o inicio da gestacéo.

Revacinacéo

Uma administracdo 4 semanas antes do inicio da préxima gestacéo.

Vacinacdo do efetivo

Imunizacdo priméria

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

Revacinacéo

Uma vacinagdo 6 meses ap0s a imunizagdo primaria, sendo as seguintes revacinagdes com um intervalo
nado superior a 12 meses.

Para a revacinacdo, a vacina pode ser utilizada para reconstituir a Bovilis IBR Viva Marcada para
administracdo a bovinos a partir dos 15 meses de idade (ou seja, aqueles que foram previamente
vacinados, separadamente, com Bovilis BVD e Bovilis IBR Viva Marcada) e devem ser utilizadas as
seguintes instrugdes:

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 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.

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

Néo foram observados quaisquer outros eventos adversos aléem dos mencionados na secc¢do 3.6, apos a
administracdo de uma sobredosagem de 2 vezes a dose da vacina.
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3.11 Restricdes especiais de utilizacado e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricbes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicével.

3.12 Intervalos de segurancga

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Cobdigo ATCvet: QI02AA01.

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

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.
Prazo de validade ap6s mistura com Bovilis IBR Viva Marcada: 3 horas (& temperatura ambiente).

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

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

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

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

Apresentacdes:
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 pléstico de 50 ml (25 doses)
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro ou plastico 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.
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5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo 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 veterindrios para a eliminacdo de medicamentos

veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao

medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda

7. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

636/99 DGV

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 27/09/2000.

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

03/2024

10. CLASSIFICAC;AO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Est4 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).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovilis BVD suspenséo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (2 ml) contém:
50 Unidades ELISA BVDV inativado tipo 1 estirpe C-86 induzindo pelo menos 4,6 log, de unidades
VN

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 dose

5 doses
10 doses
25 doses
50 doses
125 doses

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas, novilhas).

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragdo intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 10 horas.
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|9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no frigorifico.
N&o congelar.

‘10. MENGCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
S0 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

14. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 636/99 DGV

15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO de VIDRO ou PET de 50/125 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovilis BVD suspensdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (2 ml) contém:
50 Unidades ELISA do BVDV inativado tipo 1 estirpe C-86 induzindo pelo menos 4,6 log. de unidades
VN

50 doses
125 doses

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas, novilhas).

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos abertura, administrar no prazo de 10 horas.

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no frigorifico.
Né&o congelar.
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|8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

l9.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO de VIDRO ou PET de 1/5/10/25 doses

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovilis BVD

~

‘2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (2 ml) contém: 50 Unidades Elisa BVDV-1 inat. estirpe C-86.

1 dose

5 doses
10 doses
25 doses

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
ApGs abertura, administrar no prazo de 10 horas.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Bovilis BVD suspensao injetavel para bovinos

2. Composicao

Cada dose (2 ml) contém:

Substancia ativa:

Virus citopatogénico inativado da diarreia virica bovina (BVD) tipo 1 estirpe C-86,
contendo 50 Unidades ELISA (UE) e induzindo pelo menos 4,6 log, de unidades VN*.

*Titulo de neutralizacdo do virus obtido no teste de poténcia.

Adjuvantes:
Aluminio 3+ (como fosfato de aluminio e hidréxido de aluminio): 6-9 mg.

Excipientes:
Parahidréxido benzoato de metilo: 3 mg.

Suspensao turva vermelho a cor-de-rosa.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vacas e novilhas).

4. IndicagOes de utilizacao

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

5. Contraindicagdes

Nenhuma.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo sequra nas espécies-alvo:
Vacinar apenas animais saudaveis.

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

Pode ser administrado durante a gestacao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

Existe informacéo sobre seguranca e eficacia que demonstra que a revacinacao - 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. Os eventos adversos ap6s a administracdo de uma dose, ou de uma
sobredosagem da mistura das vacinas, ndo sdo diferentes daqueles descritos para as vacinas
administradas separadamente.

Né&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 ap6s a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a
caso.

Sobredosagem:
Né&o foram observados quaisquer outros eventos adversos além dos mencionados na sec¢ao “Eventos

adversos”, ap0s a administracdo de uma sobredosagem de 2 vezes a dose da vacina.

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com Bovilis IBR Viva Marcada
(apenas para revacinagao).

7. Eventos adversos

Bovinos:

Muito raros Tumefacéo no local de injecéo®.

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Pirexia (febre)2.

incluindo notificacdes isoladas): Reacdes de hipersensibilidade, choque anafilatico (reacio

alérgica grave®.

! Observado durante 14 dias.

2 Passageiro e ligeiro.

% Incluindo choque anafilatico. Numa situacdo de reacdo tipo anafilatica é recomendado tratamento
apropriado com anti-histaminico, corticosterdide ou adrenalina.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto, ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinéria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administracéo

Injecdo intramuscular com uma dose de 2 ml por animal.
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Todos os animais podem ser vacinados a partir dos 8 meses de idade.

Pode ser esperada a protecao do feto se a imunizagdo primaria for concluida 4 semanas antes do inicio
da gestacdo. Os animais vacinados ap0s as 4 semanas que antecedem a gestacao ou no inicio desta, ndo
ficardo protegidos contra a infecdo no feto.

Vacinagdo individual

Imunizacéo primaria

Duas administracfes com um intervalo de 4 semanas. A segunda administracdo ndo deve ser
administrada ap6s as 4 semanas que antecedem o inicio da gestacao.

Revacinacdo

Uma administracdo 4 semanas antes do inicio da proxima gestacéo.

Vacinagéo do efetivo

Imunizagdo primaria

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

Revacinacéo

Uma vacinagdo 6 meses ap0s a imunizagdo primaria sendo as seguintes revacinagdes com um intervalo
n&o superior a 12 meses.

Para a revacinagdo, a vacina pode ser utilizada para reconstituir a Bovilis IBR Viva Marcada para
administracdo a bovinos a partir dos 15 meses de idade (ou seja, aqueles que foram previamente
vacinados, separadamente, com Bovilis BVD e Bovilis IBR Viva Marcada) e devem ser utilizadas as
seguintes instrucgdes:

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 BVD misturada com Bovilis IBR Viva Marcada, administrada por via
intramuscular.

O folheto informativo do Bovilis IBR Viva Marcada deve ser consultado antes da administracdo da
mistura dos medicamentos veterinarios.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Antes de administrar a vacina, permitir que atinja a temperatura ambiente (15 °C — 25 °C).
Agitar bem antes de administrar. Utilizar seringas e agulhas esterilizadas.

Aparéncia visual apos reconstituicdo de Bovilis IBR Viva Marcada em Bovilis BVD:
Como especificado para Bovilis BVD isolada.
10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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Conservar e transportar refrigerado 2 °C — 8 °C.

Né&o congelar.

N&o administrar o medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem: 10 horas.

Prazo de validade ap6s mistura com Bovilis IBR Viva Marcada: 3 horas (& temperatura ambiente).

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n°® 636/99 DGV

Apresentacdes:
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 plastico 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.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
03/20224
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).
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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

Tel: +351 214 465 700

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Paises Baixos

17. Outras informagoes

Bovilis BVD é uma vacina inativada contendo 50 Unidades ELISA, induzindo no minimo 4,6 log. de
unidades VN por dose, do virus citopatogénico da BVD tipo 1 da estirpe C-86. O virus cresce em culturas
de células e é inativado com betapropiolactano. O antigénio é adsorvido num adjuvante de sal de
aluminio. A vacina contém para-hidroxibenzoato de metilo como conservante e vestigios de antibiéticos
e de soro bovino como remanescentes da producéo do antigénio.

S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.
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