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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
BOPROTEC IBR marker viva liofilizado e solvente para suspensdo para bovinos

2. COMPOSIQAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose (2 ml) contém:

Substancia ativa:

Herpesvirus bovino tipo 1 (BHV-1) vivo atenuado, estirpe Bio-27: IBR gE - negativo,
105’7- 107’5 CC|D50

CCIDsy— Dose infeciosa em cultura celular — 50%

Excipientes

Composicéo qualitativa dos excipientes e outros
componentes

Lyophilisate:

Trometamol (TRIS)

Acido etilenodiamino tetra-acético (Chelaton I1)
Sacarose

Dextrano 70

Agua para injetaveis

Solvente:

Cloreto de sodio

Cloreto de potassio

Fosfato dissddico dodeca-hidratado
Fosfato di-hidrogenado de potéssio
Agua para injetaveis

O liofilizado possui uma consisténcia esponjosa, com uma cor entre bege e amarelada.
O solvente é uma solucéo limpida e incolor.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécie-alvo
Bovinos.

3.2 Indicaces de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para a imunizacdo ativa de bovinos para reduzir a gravidade e duracdo dos sintomas respiratorios da
infecdo viral causada pelo BHV-1 (responsavel pela rinotraqueite infeciosa bovina) e para reduzir a

excre¢do do virus.

Inicio da imunidade:

O inicio da imunidade foi demonstrado para os sinais clinicos respiratdrios 7 dias apds a vacinagao
intranasal, e 14 dias ap6s a vacinagdo intramuscular de animais sem anticorpos de origem materna; a
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seroconversdo foi demonstrada passados 28 dias e 35 dias para a administracdo intranasal e
intramuscular, respetivamente.

Duracdo da imunidade da imunidade:

Em vitelos de 3 meses de idade, 6 meses ap6s a vacinagao primaria (administracdo intramuscular); para
animais de 2 semanas de idade sem anticorpos de origem materna, a duragéo foi demonstrada por desafio
como sendo de 10 semanas apo6s a administracdo intranasal.

3.3 Contraindicacdes

Né&o existentes.

3.4 Adverténcias especiais

Os anticorpos de origem materna produzem um impacto negativo na eficacia da vacinagdo em animais
de 2 semanas de idade. Portanto, recomenda-se verificar o estado imunitario dos vitelos antes da
vacinacao.

Vacinar apenas animais saudaveis.

35 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os bovinos vacinados podem excretar a estirpe vacinal até 5 dias ap6s a vacinacdo. Durante este periodo,
deve-se evitar o contacto de bovinos imunossuprimidos e ndo vacinados com bovinos vacinados.

Por este motivo, recomenda-se adotar diferentes medidas de biosseguranca (nomeadamente, separar 0s
animais vacinados dos animais ndo vacinados, ou evitar a vacinacdo de animais ndo saudaveis, entre
outras possiveis).

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue 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 rotulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicavel.
3.6  Eventos adversos

Nao foram observados eventos adversos durante os estudos de seguranca.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.
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3.7 Utilizacdo durante a gestacéo a lactacao

Pode ser administrado durante a gestacéo e a lactacéo.
Né&o existe informacéo disponivel sobre a administracdo desta vacina em touros de reproducao.

3.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interagéo

Né&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso.

N&o administrar em combinagdo com agentes imunossupressores.
3.9 Posologia e via de administracéo

Reconstituir a vacina imediatamente antes da sua administragdo, misturando asseticamente o liofilizado
com o solvente em 2 passos:

1. Injetar através da rolha um volume adequado de solvente no frasco de liofilizado.

2. Agitar bem, extrair do frasco o liofilizado ressuspendido e misturar com o restante contetdo do frasco
do solvente.

Agitar bem antes de administrar.

Apos a reconstituicdo, o liquido formado, ligeiramente opalescente, possui uma cor rosada/avermelhada
ou amarelada.

No caso de administracdo intranasal, utilizar uma seringa com agulha para extrair a dose recomendada

e substituir a agulha pelo aplicador intranasal para aplicar a dose desejada da vacina na forma de
aerossol.

Dosagem:
Dose: 2 ml de vacina reconstituida.

Via de administracdo:

- Intranasal: Administrar 1 ml em cada narina, utilizando o aplicador intranasal, a partir das 2
semanas até aos 3 meses de idade. Recomenda-se utilizar um novo aplicador para cada animal para
evitar a transmissao de infecdes.

- Intramuscular:  Administrar 2 ml a partir dos 3 meses de idade, no musculo gliteo ou no pescogo.

Calendario de vacinacao:

Vacinacdo primaria:

Vitelos entre 2 semanas e 3 meses de idade

Administrar a primeira dose intranasal a partir das 2 semanas de idade, seguida por uma segunda
administracdo intramuscular a partir dos 3 meses de idade.

Vitelos a partir dos 3 meses de idade

Uma administracdo intramuscular de uma dose por animal a partir dos 3 meses de idade.
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E necessario utilizar equipamento estéril sem desinfetantes para a administragio da vacina, dado que a
presenca de desinfetantes pode reduzir a sua eficacia.

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

A administracdo de uma dose da vacina 10 vezes superior & recomendada ndo causou reagdes adversas.

3.11 Restricdes especiais de utilizacéo e condicGes especiais de utilizacéo, incluindo restricbes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.

3.12 Intervalo de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Cobdigo ATCvet:
Codigo ATCvet: QI02ADO01

Para estimular a imunidade ativa contra o herpesvirus bovino tipo 1 (BHV-1) / rinotraqueite infeciosa
bovina (IBR).

Esta vacina ndo provoca a producdo de anticorpos contra a glicoproteina E do BHV-1 (sendo, portanto,
uma vacina marcada). Isto permite a diferenciacdo entre bovinos vacinados com este medicamento
veterinario e bovinos infetados com o virus de campo BHV-1 ou vacinados com vacinas convencionais
ndo marcadas contra o virus da IBR.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario exceto com o solvente fornecido para
utilizacdo com este medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

Prazo de validade do liofilizado tal como embalado para venda: 2 anos.

Prazo de validade do solvente tal como embalado para venda: 4 anos.

Prazo de validade do medicamento veterinario ap6s a reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 8
horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
Proteger da luz.
Conservar a vacina reconstituida a temperatura inferior a 25 °C (durante um prazo maximo de 8 horas).
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5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro hidrolitico de classe I incolor (PhEur), de 3 ml, com cinco doses da vacina liofilizada.
O frasco é fechado com uma rolha de borracha (bromobutilo) (PhEur) e uma capsula de aluminio. O
solvente é apresentado em frascos de vidro hidrolitico de classe | incolor (PhEur), com 10 ml de solu¢éo
salina estéril tamponada. O frasco é fechado com uma rolha perfuravel de borracha (clorobutilo) (PhEur)
e uma capsula de aluminio.

Frascos de vidro hidrolitico de classe I incolor (PhEur), de 10 ml, com vinte e cinco doses da vacina
liofilizada. O frasco é fechado com uma rolha de borracha (bromobutilo) (PhEur) e uma cépsula de
aluminio. O solvente é apresentado em frascos de vidro hidrolitico de classe 11 incolor (PhEur), com 50
ml de solucdo salina estéril tamponada. O frasco é fechado com uma rolha perfuravel de borracha
(clorobutilo) (PhEur) e uma cépsula de aluminio.

O medicamento veterinario é apresentado nos seguintes tamanhos de embalagem:
Caixa de plastico (com tampa, com 10 cavidades) com 5 frascos de liofilizado (5 doses) e 5 frascos de

solvente (10 ml)
Caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado (25 doses) e um frasco de solvente (50 ml)

Os aplicadores sdo distribuidos juntamente com a vacina e embalados separadamente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacédo 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 veterindrios para a eliminacdo de medicamentos

veterindrios 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

VETIA ANIMAL HEALTH S.A.U.

7. NUMERO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
973/01/19DIVPT
8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO

6 de Agosto de 2019
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo 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 plastico com 5 frascos de liofilizado (5 doses) e 5 frascos de solvente (10 ml):

Caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado (25 doses) e um frasco de solvente (50 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BoProtec IBR marker viva liofilizado e solvente para suspenséo para bovinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (2 ml) contém:

Substancia ativa:

Herpesvirus bovino tipo 1 (BHV-1) vivo atenuado, estirpe Bio-27: IBR gE - negativo,
10°7- 10"° CCIDso

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5 x 5 doses de liofilizado + 5 x 10 ml de solvente
1 x 25 doses de liofilizado + 1 x 50 ml de solvente

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos. l! l{

| 5. INDICAGOES

| 6. VIA) DE ADMINISTRACAO

Uma dose de 2 ml de vacina reconstituida por animal.
Administracdo intranasal ou intramuscular.
Para a administracdo intranasal recomenda-se utilizar o aplicador intranasal.

Intranasal (vitelos de 2 semanas a 3 meses de idade).
Intramuscular (vitelos a partir dos 3 meses de idade).

7. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.
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‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. mm/aaaa
Apos a reconstituicdo, administrar no prazo de 8 horas.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
Proteger da luz.
Conservar a vacina reconstituida a temperatura inferior a 25 °C.

10. MEN(;AO ""Antes de administrar, ler o folheto informativo"*

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11.  MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VETIA ANIMAL HEALTH S.A.U.

| 14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

973/01/19DIVPT

|15,  NUMERO DO LOTE

Lot
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Liofilizado

5 doses (frasco de vidro de 3 ml)

25 doses (frasco de vidro de 10 ml)

DE

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BoProtec IBR marker live
Liofilizado

‘Z.INFORMAQOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (2 ml) contém:

Herpesvirus bovino tipo 1 (BHV-1) vivo atenuado, estirpe Bio-27: IBR gE - negativo,
10°’- 10"° CCIDso

5 doses

25 doses

i.n./i.m.

3. NUMERO DO LOTE

Lot

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a reconstituicdo, administrar no prazo de 8 horas.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Solvente

5 doses (frasco de vidro de 10 ml)

25 doses (frasco de vidro de 50 ml)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BoProtec® IBR marker live

~

Solvente
10 ml
/50 ml
i.n./im.

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Solucdo salina com tampéo de fosfato

3. NUMERO DO LOTE

Lot

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO:

1. Nome do medicamento veterinario
BOPROTEC IBR marker viva liofilizado e solvente para suspensédo para bovinos

2. Composicéo

Cada dose (2 ml) contém:

Substancia ativa:

Herpesvirus bovino tipo 1 (BHV-1) vivo atenuado, estirpe Bio-27: IBR gE - negativo,
105'7- 107’5 CC|D50

CCIDso— Dose infeciosa em cultura celular — 50%

Excipientes

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Lyophilisate:

Trometamol (TRIS)

Acido etilenodiamino tetra-acético (Chelaton I1)
Sacarose

Dextrano 70

Agua para injetaveis

Solvente:

Cloreto de sodio

Cloreto de potéssio

Fosfato dissodico dodeca-hidratado
Fosfato di-hidrogenado de potéssio
Agua para injetaveis

O liofilizado possui uma consisténcia esponjosa, com uma cor entre bege e amarelada.
O solvente é uma solucéo limpida e incolor.

i Espécies-alvo
Bovinos

4. Indicacdes de utilizacdo

Para a imunizacdo ativa de bovinos para reduzir a gravidade e duragdo dos sintomas respiratdrios da
infecdo viral causada pelo BHV-1 (responsavel pela rinotraqueite infeciosa bovina) e para reduzir a
excre¢do do virus.
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Inicio da imunidade:

O inicio da imunidade foi demonstrado para os sinais clinicos respiratrios 7 dias apds a vacinagao
intranasal, e 14 dias ap6s a vacinagdo intramuscular de animais sem anticorpos de origem materna; a
seroconversdao foi demonstrada passados 28 dias e 35 dias para a administracdo intranasal e
intramuscular, respetivamente.

Duracdo da imunidade:

Em vitelos de 3 meses de idade, 6 meses apds a vacinagdo priméaria (administracao intramuscular); para
animais de 2 semanas de idade sem anticorpos de origem materna, a duragéo foi demonstrada por desafio
como sendo de 10 semanas apos a administracdo intranasal.

5. Contraindicacdes

Né&o existem.

6. Adverténcias especiais

Precaucgdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os bovinos vacinados podem excretar a estirpe vacinal até 5 dias ap6s a vacinacdo. Durante este periodo,
deve-se evitar o contacto de bovinos imunossuprimidos e ndo vacinados com bovinos vacinados.

Por este motivo, recomenda-se adotar diferentes medidas de biosseguranga (nomeadamente, separar os
animais vacinados dos animais ndo vacinados, ou evitar a vacina¢do de animais ndo saudaveis, entre
outras possiveis).

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra o 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:
N&o aplicavel.

Gestacdo e lactacdo:
Pode ser administrado durante a gestacéo e a lactacao.
N&o existe informacdo disponivel sobre a administracdo desta vacina em touros de reproducao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo:

Né&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso.

N&o administrar em combinagdo com agentes imunossupressores.

Sobredosagem:
A administragdo de uma dose da vacina 10 vezes superior & recomendada ndo causou reacfes adversas.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacao:
S0 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.
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Incompatibilidades principais:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario exceto com o solvente fornecido para ser
utilizado com o liofilizado.

7. Eventos adversos
Né&o foram observados eventos adversos durante os estudos de seguranca.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao

Dose: 2 ml de vacina reconstituida.

Via de administracdo:

- Intranasal: Administrar 1 ml em cada narina, utilizando o aplicador intranasal, a partir das 2
semanas até aos 3 meses de idade. Recomenda-se utilizar um novo aplicador para cada animal para
evitar a transmissao de infecdes.

- Intramuscular: Administrar 2 ml a partir dos 3 meses de idade, no masculo gliteo ou no pescoco.

Calendario de vacinacdo:

Vacinacdo primaria:

Vitelos entre 2 semanas e 3 meses de idade

Administrar a primeira dose intranasal a partir das 2 semanas de idade, seguida por uma segunda
administragdo intramuscular a partir dos 3 meses de idade.

Vitelos a partir dos 3 meses de idade

Uma administracdo intramuscular de uma dose por animal a partir dos 3 meses de idade.

E necessario utilizar equipamento estéril sem desinfetantes para a administragio da vacina, dado que a
presenca de desinfetantes pode reduzir a sua eficacia.

9. Instrucdes com vista a uma administragao correta

Reconstituir a vacina imediatamente antes da sua administracdo, misturando asseticamente o liofilizado
com o solvente em 2 passos:
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1. Injetar através da rolha um volume adequado de solvente no frasco de liofilizado.

2. Agitar bem, extrair do frasco o liofilizado ressuspendido e misturar com o restante conteudo do frasco
do solvente.

Agitar bem antes de administrar.

Apos a reconstituicdo, o liquido formado, ligeiramente opalescente, possui uma cor rosada/avermelhada
ou amarelada.

No caso de administracdo intranasal, utilizar uma seringa com agulha para extrair a dose recomendada
e substituir a agulha pelo aplicador intranasal para aplicar a dose desejada da vacina na forma de
aerossol.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservagao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

Proteger da luz.

Conservar a vacina reconstituida a temperatura inferior a 25 °C (durante um prazo maximo de 8 horas).
N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

Prazo de validade do medicamento veterinario apés a reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 8 horas.
12. Precaucdes especiais de eliminagdo

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. Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sao
necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.

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

973/01/19DIVPT
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Tamanhos de embalagem:

Caixa de plastico (com tampa, com 10 cavidades) com 5 frascos de liofilizado (5 doses) e 5 frascos de
solvente (10 ml)
Caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado (25 doses) e um frasco de solvente (50 ml)

Os aplicadores sdo distribuidos juntamente com a vacina e embalados separadamente.

E possivel que nfo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
10/2024

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).

16. Detalhes de contacto

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
VETIA ANIMAL HEALTH S.A.U.

La Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio Pontevedra (ESPANHA)

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
BIOVETA, A.S., Komenského 212/12, lvanovice na Hané, 683 23, Republica Checa

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
UNIVETE, S. A. (Portugal)

Telef: 00351 96 694 05 91

Endereco eletrénico: farmacovigilanciavet@univete.pt

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.
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