1. VETERINER BiYOLOJIK URUNUN ADI
Bovilis® IBR Marker Live

2.  KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIMI

Her 2 ml hazirlanmis as1 dozunda:

Etkin madde(ler)
BHV-1, GK/D susu (gE-): 10>7 - 1073 TCIDso**

* gE-: E glikoprotein negatif
** TCIDso: Doku Kiiltiirii Infektif Dozu %50

Coziicii
Unisolve
Yardimci1 maddelerin listesi igin boliim 6.1'e bakiniz.

3.  FARMASOTIK SEKLI

Siispansiyonluk liyofilizat ve ¢oziicli

Liyofilizat: Kirik beyaz ila agik pembe renkli pelet
Coziicli: Renksiz ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiirler
Sigirlar

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

BHV-1 ile enfeksiyon ile indiiklenmis olan klinik solunum semptomlarin yogunlugu ve
sliresinin ve saha viriisiiniin nazal sa¢iliminin azaltilmasi i¢in sigirlarin aktif immiinizasyonu.
Bagisikligin baslangici:

3 aylik seronegatif hayvanlarm burun igi asilamasindan 4 giin sonra ve kas i¢i agilamasindan
14 giin sonra bagisiklikta bir artis gosterilmistir.

Bagisiklik siiresi:

Maternal antikoru olmayan 2 haftalik buzagilara burun i¢i uygulama sonrasinda, bagisiklik en
az, hayvanin tekrar agilanmasinin gerekli oldugu 3-4 aylik olana kadar siirmektedir. Maternal
kaynakli antikorlarin olmasi halinde, agmm korumasi bu tekrar asilamaya kadar tam
olmayabilir.

Hayvanin 3-4 aylikken tekrar agilanmasinin sonucunda koruyucu bagigiklik en azindan 6 ay
boyunca siirer.

3 aylik hayvanlarin tek bir burun i¢i veya kas i¢i asilamasi , asilamadan 3 hafta sonra ylikleme
ile gosterin sekilde, koruyucu bagisiklik (klinik belirtilerde ve viral sagilimda azalr_n@) saglar
Viral sagilimdaki azalma tek agilama sonrasinda en azindan 6 ay boyunca sure / ’,r
Ozel bilgiler: Y
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Asimin uyur bir yabani viriis enfeksiyonunu dnlemekteki veya uyur durumdaki bir tasiyicida
yabani viriisiin tekrar sa¢ilimini engellemekteki etkinligine dair bilgi yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
Yok

4.4. Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Maternal antikorlar asilamay1 olumsuz etkileyebilir.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlara yonelik 6zel kullamim onlemleri

Sadece saglikli hayvanlar asilayin.

Burun i¢i uygulamayr takiben asi virlisi temas halindeki sigirlara yayilabilir. BHV-1
antikorlarinin kesinlikle bulunmamasi gereken sigirlar burun ici olarak asilanan hayvanlardan
ayrilmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin dzel uyarilar
Kazayla kendi kendinize enjeksiyon yapmaniz halinde, derhal doktora bagvurun ve kullanma
talimat1 veya etiketi gosterin.

(iii) Diger Uyarilar
Yoktur.

4.6. Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Asilamadan sonraki 5. giine kadar viicut sicakliginda gegici hafif bir artis (1°C) goriilebilir.
Burun i¢i agilamayi takiben burun akintisinda artis gézlemlenebilir.

Cok ender vakalarda alerjik bir reaksiyon olusabilir.

Advers reaksiyonlarmn siklig1 asagidaki sekilde tanimlanmugtir:

- ¢ok yaygin (tedavi edilen 10 hayvanda 1'den fazlasinda advers reaksiyon goriiliir)

- yaygin (100 hayvanin 1'inden fazlasinda fakat 10'undan azinda goriiliir)

- yaygin olmayan (1.000 hayvanin 1'inden fazlasinda fakat 10'undan azinda goriiliir)

- seyrek (10.000 hayvanin 1'inden fazlasinda fakat 10'undan azinda goriiliir)

- ¢ok seyrek (izole vakalar da dahil olmak iizere, 10.000 hayvanin 1'inden azinda goriiliir).

4.7  Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Gebelik ve emzirme esnasinda kullanilabilir.
Bu asinin damizlik bogalarda kullanimina dair bilgi yoktur.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
3 haftaliktan itibaren sigirlarda giivenlilik ve etkililik verileri mevcuttur ve bu aslnm Bovilis
Bovipast RSP ile aym giinde ancak bu as1 ile karistirnilmaksizin uygul
gostermektedir.

15 ayliktan itibaren sigirlarin tekrar kas i¢i asilamasinda (bu hayvanlarin
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Bovilis IBR Marker Live ve Bovilis BVD ile agilanmis oldugu anlamina gelmektedir) bu
asmin Bovilis BVD ile karistirilabilecegini gosteren giivenlilik ve etkililik verileri mevcuttur.
Karigik agilar uygulanmadan 6nce Bovilis BVD firlin bilgilerine bakilmalidir. Bir dozun
uygulanmasi veya karigik asilarm bir doz asimindan sonra gézlemlenen reaksiyonlar ayri ayri
uygulanan agilar i¢in tanimlanmis advers reaksiyonlara esit olmalidir.

Eger bu as1 tekrar asisi1 ile Bovilis BVD ile karistirilirsa, Bovilis IBR Marker Live {iriiniintin
gosterilmis olan etkililigi asagidaki gibidir:

- Sigirlarin, BHV-1 ile enfeksiyonun neden oldugu atesin ve saha viriisliniin nazal sagiliminin
azaltilmasi seklindeki aktif immiinizasyonu.

- Bagisiklik siiresinin 12 ay oldugu serolojik veriler ile gosterilmistir.

Yukarida belirtilmis olan tiriinler haricinde baska herhangi bir veteriner tibbi {irlinii ile birlikte
kullanildig1 zaman bu asmin giivenliligi ve etkililigine dair hi¢ bir bilgi mevcut degildir.
Dolayisiyla, bu aginin bagka bir veteriner tibbi iirliniinden 6nce veya sonra kullanilmas: karari
vaka bazinda alinmalidir.

Immiinosupresif ajanlar ile birlikte kullanmayin.

4.9. Dozaj ve kullamm yolu
As1y1 Unisolve ¢oziicii ile hazirlayin.

Her flakondaki doz sayis1  |Gerekli ¢oziicli hacmi (ml)
5 10

10 20

25 50

50 100

100 200

Dozaj: her hayvan i¢in 2 ml hazirlanmis asidan olusan tek bir doz.

Uygulama yontemi:

- 3 ayliktan itibaren: burun igi veya kas ici

- 2 hafta ila 3 aylik hayvanlar i¢in: burun i¢i

Burun i¢i uygulama igin (her bir burun deligine 1 ml), bir nozul (piiskiirtiicii baslik)
kullanilmas1 onerilmektedir.

Asilama takvimi:

- Temel asilama:

Tiim hayvanlari 3 ayliktan itibaren tek bir doz ile agilayin.

- Tekrar asilama:

Ik asilama hayvanlar 2 hafta ila 3 aylikken yapildiginda, hayvanlar 3-4 aylik iken tek bir doz
ile tekrar agilanmalidirlar.

Ik tekrar asilama:
Bir sonraki tiim tekrar asilarin 12 aydan fazla ara vermeden yapilmasi gerekir. Bovilis IBR

Marker inac, bu tekrar asilara alternatif olarak kullanllabilir

basvurulmalidir.




Sigirlar 15 ayliktan itibaren yeniden asilanacaginda (bu, hayvanlarin daha Once ayri ayri
Bovilis IBR Marker Live ve Bovilis BVD ile asilandigi anlamina gelir), liyofilizat
kullanilmadan kisa bir siire dnce talimatlara gére Bovilis BVD ile sulandirilabilir.

Bovilis IBR marker live Bovilis BVD
5 doz -+ 10 ml'ye

10 doz + 20 ml'ye

25 doz + 50 ml'ye

50 doz +- 100 ml'ye

Bovilis BVD ile karigtirilmis tek bir Bovilis IBR marker live dozu (2 ml) kas i¢i olarak
uygulanir.

Bovilis BVD ile karigtirildiginda raf dmrii: 3 saat

Uzerinde dezenfektan bulunmayan steril asilama ekipmami kullamin. Infektif ajanlarin
yayilmasini 6nlemek i¢in burun i¢i ekipman her seferinde degistirilmelidir.

Sulandirildiktan sonra goriintimii:

- Unisolve i¢inde ¢6zelti renksiz ila hafif opak goriiniimdedir.

- Bovilis BVD igerisinde hazirlanmis karma agilar Bovilis BVD icin belirtilen goriiniige
sahiptir.

4.10. Doz asumi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
10 kat asi1 dozda bolim 4.6'da tamimlanmis olanlar haricinde herhangi bir etki
gozlemlenmemistir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dihil)
Et: Sifir (0) glin
Siit: Sifir (0) giin

5. IMMUNOLOJIK OZELLiKLER

ATC-vet kodu: QI02ADO01, canli herpes viriisii agis1

Herpes viriisii tip 1'e (BHV-1) kars1 bagigikligin stimiilasyonu igin. Ayt BHV-1 glikoprotein E
antikorlar1 olusumuna sebep olmaz (marker as1). Bu, triin ile agilanmis sigir ile BHV-1 saha
viriisii ile enfekte olmus veya geleneksel marker-harici BHV-1 asilar1 ile agilanmis sigirlar
arasindaki ayrimi saglar.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Liyofilizat:

Veggie besiyeri,

Sorbitol

Monosodyum glutamat

Glisin P
Amin #1 P
Disodyum fosfat dihidrat & s T
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Enjeksiyonluk su

Coziicii (Unisolve):

Siikroz, potasyum dihidrojen fosfat, disodyum fosfat dihidrat, sodyum kloriir, enjeksiyonluk
su.

6.2. Gecimsizlikler
Uriin ile birlikte verilen ¢dziicii veya Bovilis BVD (sadece tekrar asilama igin) haricinde
baska herhangi bir veteriner tibbi {iriin ile karigtirmayin.

6.3. Raf omrii

Liyofilizat: 36 Ay

Cam flakonlarda ¢6ziicli: 60 Ay

PET flakonlarda ¢oziicii: 18 Ay

Coziicii (sulandirici) ile hazirlama sonrasinda asinin raf 6mrii: 3 saat
Bovilis BVD ile karistirildiginda raf 6mrii: 3 saat

6.4. Muhafaza sartlan

Liyofilizat: Buzdolabinda saklaymiz (2°C - 8°C) Dondurmayiniz. Isiktan koruyunuz.

Coziicli: Liyofilize asidan ayri saklandiginda 25°C’nin  altinda muhafaza ediniz.
Dondurmayniz. Buzdolabina koymayiniz.

Talimatlara goére sulandirildiktan sonra 25°C’nin altinda saklaymiz. Dondurmayiniz.
Buzdolabina koymayniz.

Bovilis BVD ile karnigtirildiktan sonra 25°C’nin altinda saklaymiz. Dondurmaymiz.
Buzdolabina koymayiniz.

6.5  Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Liyofilizat:

Karton kutu icerisinde 5, 10, 25, 50 veya 100 doz igeren 1 veya 10°luk kauguk tipa ve metal
kapakla kapatilmig hidrolitik tip I cam flakonlar halinde satisa sunulmustur.

Coziicii:

10, 20, 50, 100 ve 200 ml’lik kauguk tipa ve metal kapakla kapatilmis hidrolitik tip II cam
flakonlarda veya 50 dozluk 1 ve 10’luk liyofilizat i¢in 100 ml’lik plastik (polietilen tereftalat)
flakonlar halinde satisa sunulur.

Coziicii as1 ile birlikte veya ayr1 paketlenmis olmalidir.

Tiim ambalaj boyutlar1 piyasaya sunulmayabilir.
6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Kullanilmis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore yakma veya uygun bir dezenfektan
madde igerisine daldirma yoluyla imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Intervet Veteriner Ilaglar1 Paz. ve Tic. Ltd. Sti
Esentepe mah. Biiyiikdere cad. No:199 Levent 199 Ofis blogu




Kat:13-14-15 34394 Sisli/Istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI

9, PAZARLAMA IZNiININ ILK VERILME VEYA YENILEME TARIHI

03.09.2024

10. METIN DEGISIKLIiK TARIHI

I?r Rece 1gANKIA
" ’-, nja. ‘.‘
‘f 4 D re’ a an

‘;: » W (3



Prospektiis

Sadece Hayvan Saghginda Kullanilir
Bovilis® IBR Marker Live
Sigirlarin Enfeksiy6z Bovine Rhinotracheitis hastaligina karsi canli asi
Stispansiyonluk Liyofilizat ve Coziicii

BILESIMI
Sulandirilmis her 2 mI’lik ast:
Bovine Herpes Viriis (BHV-1), GK/D (gE-" ) susu: 10°7 — 107 TCIDso** igerir.

Liyofilizat: Kirli beyaz-agik pembe pelet
Coziicii: Renksiz ¢ozelti

* gE-: E glikoprotein negatif
**TCIDso: Doku kiiltiirii %50 enfektif dozu

IMMUNOLOJIK OZELLIKLER

Bovine herpes virtis tip 1 'e (BHV-1) kars1 bagisikligin stimiilasyonu i¢in kullanilir.

Asi, BHV-1 glikoprotein E antikorlarinin olusumuna sebep olmaz (marker asi). Bu iiriin ile
agilanmig sigirlar ile BHV-1 saha viriisii ile enfekte olmus veya geleneksel marker harici
BHYV -1 agilar ile agilanmis sigirlar arasindaki ayrimi saglar.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR
BHV-1 ile enfeksiyonu ile indiiklenmis olan klinik solunum semptomlarinin yogunlugu ve
siiresinin yaninda, saha viriisiiniin nazal saciliminin azaltilmas: igin sigirlarin  aktif
immiinizasyonunu saglamak amaciyla kullanilir.

Bagisikligin baslangici:

3 aylik seronegatif hayvanlarin burun i¢i agilamasindan 4 giin sonra ve kas i¢i agilamasindan
14 giin sonra bagisiklikta bir artig gosterilmistir.

Bagisiklik siiresi:

Maternal antikoru olmayan 2 haftalik buzagilara burun i¢i uygulama sonrasinda, bagisiklik
hayvanin tekrar asilanmasinin gerekli oldugu 3-4 aylik olana kadar siirmektedir. Maternal
kaynakli antikorlarin olmasi halinde, asinin korumasi, bu tekrar asilamaya kadar tam
olmayabilir.

Hayvanin 3-4 aylikken tekrar agilanmasinin sonucunda koruyucu bagisiklik en az 6 ay boyunca
stirer.

3 aylik hayvanlarin tek bir burun i¢i veya kas i¢i asilamasi, asilamadan 3 hafta sonra, koruyucu
bagisiklik (klinik belirtilerde ve viral sagilimda azalma) saglar. Viral sagilimdaki azalma tek
asilama sonrasinda en azindan 6 ay boyunca siirer.

Ozel bilgiler:
Asinin latent bir yabani viriis enfeksiyonunu 6nlemekteki veya latent durumdaki bir tastyicida
yabani viriisiin tekrar sagilimini engellemekteki etkinligine dair bilgi yoktur.

KULLANIM SEKLI VE DOZU ——
As1y1 Unisolve ¢oziicii ile sulandirarak kullanima hazilaym. F- '
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Her flakondaki doz sayisi Gerekli ¢6ziicii hacmi (ml)
5 10

10 20

25 50

50 100

100 200

Dozaj: Her hayvan i¢in 2 ml hazirlanmis asidan olusan tek bir doz

- 3 ayliktan itibaren: Burun i¢i veya kas ici.

- 2 haftalik ila 3 aylik hayvanlarda: Burun ici

Burun i¢i uygulama igin (her bir burun deligine 1 ml), bir nozul (piiskiirtiicii baghk) kullanilmasi
Onerilmektedir.

Onerilen Asilama Programi

Agilama Takvimi

- Temel asilama:

Tiim hayvanlar1 3 ayliktan itibaren tek bir dozla asilayn.

- T ekrar asilama:
[k asilama hayvanlar 2 hafta ila 3 aylikken yapildiginda, hayvanlar 3-4 aylik iken tek bir doz
ile tekrar agilanmalidirlar.

- Ik tekrar asilama

Bir sonraki tiim tekrar asilarin 12 aydan fazla ara vermeden yapilmas1 gerekir. Bovilis IBR
Marker inac, bu tekrar agilara alternative olarak kullanilabilir.

Sigirlar 15 ayliktan itibaren yeniden asilanacaginda, liyofilizat kullanilmadan kisa bir siire nce
talimatlara gére Bovilis BVD ile sulandirilabilir.

Bovilis IBR Marker Live Bovilis BVD
5 doz + 10 ml

10 doz + 20 ml

25 doz + 50 ml

50 doz 4 100 ml

Bovilis BVD ile karistirilan, tek bir doz (2 ml) Bovilis IBR Marker Live kas i¢i olarak verilir.
Bovilis BVD ile karigtirildiginda raf dmrii: 3 Saat

Bovilis IBR Marker Live asisinin Unisolve igerisinde hazirlanmasindan sonra ¢ozelti renksiz,
hafifce opak bir goriiniise sahiptir. Bovilis BVD igerisinde hazirlanmis karma agilar Bovilis
BVD igin belirtilen goriiniise sahiptir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR

Maternal antikorlarin varligi asmin etkinligini etkileyebilir. Bu sebepten dolayi, agilamaya
baglamadan once buzagilarin bagisiklik durumununun belirlenmesi &nerilmektedir.

Burun i¢i uygulamadan sonra a1 viriisii temas halindeki sigirlara bulagabilir.

BHV-1 antikorlarinmn bulunmamas: gereken sigirlar, burun i¢i olarak asilanan hayvanlardan
ayrilmalidir.

Sadece saglikli hayvanlar1 agilayimiz.

Gebelik ve Laktasyon Doneminde Kullanim
Gebelik ve laktasyon doneminde kullanilabilir.




Bu asinin damizlik bogalarda kullanilmasi ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

ISTENMEYEN ETKILER

Asilamadan sonraki 5. giine kadar viicut sicakliginda gegici hafif bir artig (1°C) gortilebilir.
Burun i¢i asilamayi takiben burun akintisinda artis gézlemlenebilir.

Cok ender vakalarda alerjik bir reaksiyon olusabilir.

Advers reaksiyonlarin siklif1 asagidaki sekilde tanimlanmigtir:

Cok sik (tedavi edilen 10 hayvanda 1'den fazlasinda advers reaksiyon goriiliir)

Sik (tedavi edilen 100 hayvanda 1'den fazla fakat 10'dan az)

Bazen (tedavi edilen 1000 hayvanda 1’den fazla fakat 10'dan az)

Seyrek (tedavi edilen 10,000 hayvanda 1'den fazla fakat 10'dan az)

Cok nadir (izole edilmis raporlar da dahil olmak iizere tedavi edilen 10,000 hayvanda 1'den az).

ILAC ETKILESIMLERI

3 haftaliktan itibaren sigirlarda giivenlik ve etkinlik verileri mevcuttur. Mevcut veriler bu aginin
Bovilis Bovipast RSP ile ayni giinde ancak bu as1 ile karigtirilmaksizin uygulanabilecegini
gostermektedir.

15 ayliktan itibaren sigirlarin tekrar kas i¢i asilamasinda, bu agmim Bovilis BVD ile
kanigtirilabilecegini gosteren giivenlilik ve etkinlik verileri mevcuttur.

Karisik asilar uygulanmadan once Bovilis BVD’ye ait iiriin bilgilerine bakilmalidir. Bir dozun
uygulanmasindan veya karigik asilarin doz asimindan sonra gbzlemlenen reaksiyonlar ayri ayri
uygulanan agilar i¢in tanimlanmis advers reaksiyonlara esit olmalidir.

Eger bu ag1 tekrar asilama amaciyla Bovilis BVD ile karistirilirsa, Bovilis IBR Marker Live’in
gosterilmis olan etkinligi asagidaki gibidir:

- Sigirlarin, BHV-1 ile enfeksiyonunun neden oldugu atesin ve saha viriisiiniin nazal sa¢ilimimin
azaltilmasi seklindeki aktif immiinizasyonu.

- Bagisiklik siiresinin 12 ay oldugu serolojik veriler ile gosterilmistir.

Yukarida belirtilmis olan iiriinler haricinde baska herhangi bir veteriner tibbi {iriini ile birlikte
kullanildigi zaman bu aginin giivenlik ve etkinligine dair higbir bilgi mevcut degildir.
Dolayisiyla, bu asinin herhangi bagka bir veteriner tibbi {iriiniinden Once veya sonra
kullanilmasi karar1 vaka bazinda alinmalidir.

Immiinsupresif ajanlar ile birlikte kullanmayn.

Uriin ile birlikte verilen ¢oziicii veya Bovilis BVD (sadece tekrar asilama i¢in) haricinde bagka
herhangi bir veteriner tibbi iiriin ile karistirmayn.

DOZ ASIMINDA BELIRTIiLER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Normal dozun 10 kat fazlasi kullanildiginda, istenmeyen etkiler boliimiinde tanimlanmig
olanlar haricinde herhangi bir etki gozlemlenmemistir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
As1 kalint1 arinma siiresi: Et: Sifir (0) giin - Siit: Sifir (0) giin

KONTRENDIKASYONLAR
Yoktur.

GENEL UYARILAR

Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde saklayiniz.

Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Sadece saglikli hayvanlar1 asilaymniz.




UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Kaza sonucu kendi kendini asilama olmasi durumunda hemen tibbi yardim isteyin ve
prospektiisii hekime gosterin.

Uzerinde dezenfektan bulunmayan steril asilama ekipmami kullanin. Infektif ajanlarin
yayilmasini 6nlemek i¢in burun i¢i ekipman her seferinde degistirilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Cocuklarin goriis alaninin disinda ve ulasamayacaklari yerlerde saklayin.

Liyofilizat: Buzdolabinda saklaymiz (2°C - 8°C) Dondurmayiniz. Isiktan koruyunuz.

Raf omrii {iretim tarihinden itibaren: 36 ay

Coziicii: 25°C’nin altinda saklayin. Dondurmayiniz. Buzdolabina koymayiniz.

Cam flakonlardaki ¢6ziiciiniin raf dmrii liretim tarihinden itibaren: 60 ay

PET flakonlardaki ¢6ziiciiniin raf dmrii {iretim tarihinden itibaren: 18 ay

Talimatlara gore sulandirildiktan sonraki raf omrii: 3 saat. 25°C’nin altinda saklaymiz.
Dondurmayimiz. Buzdolabina koymayiniz.

Bovilis BVD ile karistirildiktan sonraki raf omrii: 3 saat. 25°C’nin altinda saklaylnlz
Dondurmayimiz. Buzdolabina koymayiniz.

Etikette belirtilen son kullanma tarihi gectikten sonra bu veteriner tibbi iiriinii kullanmayin.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmig veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gére yakma veya uygun bir dezenfektan madde
icerisine daldirma yoluyla imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI

Liyofilizat:

Karton kutu igerisinde 5, 10, 25, 50 veya 100 doz igeren 1 veya 10’luk kauguk tipa ve metal
kapakla kapatilmig hidrolitik tip I cam flakonlar halinde satisa sunulmustur.

Coziicti:

10, 20, 50, 100 ve 200 ml’lik kauguk tipa ve metal kapakla kapatilmis hidrolitik tip II cam
flakonlarda veya 50 dozluk 1 ve 10’luk liyofilizat i¢in 100 ml’lik plastik (polietilen tereftalat)
flakonlar halinde satisa sunulur.

Coziici as1 ile birlikte veya ayr1 paketlenmis olmalidir.

Tiim ambalaj boyutlar1 piyasaya sunulmayabilir.
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Dis Etiket (Tiim Ambalaj Boyutlar: I¢in)

Sadece Hayvan Saghginda Kullanilir
Bovilis® IBR Marker Live
Sigirlarin Enfeksiyoz Bovine Rhinotracheitis hastaliina karsi canli as1
Stuspansiyonluk Liyofilizat ve Coziicii

BILESIMI
Sulandirilmis her 2 mI’lik as1, Bovine Herpes Viriis (BHV-1), GK/D susu (gE- ): 10> — 1073
TCIDso igerir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

BHV-1 ile enfeksiyonu ile indiiklenmis olan klinik solunum semptomlarimin yogunlugu ve
siiresinin yaninda, saha viriisiniin nazal sagiliminin azaltilmas: i¢in sigirlarm  aktif
immiinizasyonunu saglamak amaciyla kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Her hayvan i¢in 2 ml hazirlanmis asidan olusan tek bir doz 3 ayliktan itibaren, burun i¢i veya
kas i¢i, 2 haftalik ila 3 aylik hayvanlarda ise burun i¢i yol ile kullanilabilir.

Burun i¢i uygulama igin (her bir burun deligine 1 ml), bir nozul (piiskiirtiicii baslik) kullanilmasi
onerilmektedir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Liyofilizat: Buzdolabinda saklayimiz (2°C - 8°C) Dondurmayiniz. Isiktan koruyunuz.
Raf 6mrii: 36 ay

Coziicli: 25°C’nin altinda saklayin. Dondurmayiniz. Buzdolabina koymayimiz.

Cam flakonlar: 60 ay PET flakonlar:18 ay

Talimatlara gore sulandirildiktan sonraki raf dmri: 3 saat.

25°C’nin altinda saklayiniz. Dondurmayiniz. Buzdolabina koymayiniz.

Bovilis BVD ile karistirildiktan sonraki raf émrii: 3 saat.

25°C’nin altinda saklayiniz. Dondurmayiniz. Buzdolabina koymaymiz.

Cocuklarin ulasamayacag yerlerde saklayimiz.
Detayl bilgi icin prospektiisii okuyunuz.

GIDALARDAKI ASI KALINTILARI HAKKINDA
As1 kalinti arinma siiresi: Et: Sifir (0) giin - Siit: Sifir (0) giin
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I¢ Etiket (100 ve 200 ml icin)

Sadece Hayvan Sagh@inda Kullanihir
Bovilis® IBR Marker Live
Sigirlarin Enfeksiy6z Bovine Rhinotracheitis hastaligina karsi canli as1
Stispansiyonluk Liyofilizat ve Coziicii

BILESIiMI
Sulandirilmis her 2 m1’lik ag1, Bovine Herpes Viriis (BHV-1), GK/D susu (gE- ): 1057 — 1073
TCIDs igerir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Her hayvan i¢in 2 ml hazirlanmis agidan olusan tek bir doz 3 ayliktan itibaren, burun igi veya
kas i¢1, 2 haftalik ila 3 aylik hayvanlarda ise burun igi yol ile kullanilabilir.

Burun i¢i uygulama i¢in (her bir burun deligine 1 ml), bir nozul (piiskiirtiicii baglik) kullanilmasi
Onerilmektedir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Liyofilizat: Buzdolabinda saklayiiz (2°C - 8°C) Dondurmayniz. Isiktan koruyunuz.

Raf odmrii: 36 ay

Coziicl: 25°C’nin altinda saklaym. Dondurmayiniz. Buzdolabina koymayiniz.

Cam flakonlar: 60 ay PET flakonlar:18 ay

Talimatlara gore sulandirildiktan sonraki raf Omrii: 3 saat. 25°C’nin altinda saklaymiz.
Dondurmayiniz. Buzdolabina koymayiniz.

Bovilis BVD ile karnstirildiktan sonraki raf omrii: 3 saat. 25°C’nin altinda saklaymiz.
Dondurmayimiz. Buzdolabina koymayiniz.

T.C. Tarim Ve Orman Bakanh Pazarlama izin Tarihi: 03.09.2024

PAZARLAMA iZiN SAHIBININ ADI VE ADRESI
Intervet Veteriner Ilaclar1 Paz. ve Tic. Ltd. Sti.
Sisli/Istanbul

URETIM YERININ ADI VE ADRESI
Intervet International B.V.
Boxmeer, Hollanda

Seri no:
Uretim tarihi:
Son kullanma tarihi:




i¢ Etiket (10, 20, 50 ml icin)

Sadece Hayvan Saghginda Kullamilir
Bovilis® IBR Marker Live
Sigirlarin Enfeksiydz Bovine Rhinotracheitis hastaligina karsi canli as1
Stispansiyonluk Liyofilizat ve Coziicti

BILESiMI
Sulandirilmis her 2 ml’lik as1, Bovine Herpes Viriis (BHV-1), GK/D susu (gE- ): 10>7 — 1073
TCIDs igerir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Her hayvan i¢in 2 ml hazirlanmis asidan olusan tek bir doz 3 ayliktan itibaren, burun i¢i veya
kas i¢i, 2 haftalik ila 3 aylik hayvanlarda ise burun i¢i yol ile kullanilabilir.

Burun i¢i uygulama igin (her bir burun deligine 1 ml), bir nozul (piiskiirtiicii baslik) kullanilmasi
Onerilmektedir.

Detayh bilgi icin prospektiisii okuyunuz.
Seri no:

Uretim tarihi:
Son kullanma tarihi:
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Diliient (Tiim Ambalaj Boyutlar: I¢in)

Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
Unisolve®
Veteriner Diliient

BILESIMI

Siikroz

Potasyum dihidrojen fostat
Disodyum fosfat dihidrat
Sodyum klorid
Enjeksiyonluk su

Kullanmadan 6nce iiriine ait prospektiisii okuyunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
25°C'nin altinda saklayniz. Dondurmayimiz. Buzdolabinda saklamayiniz.
Cam flakonlarda 60 ay, PET flakonlarda 18 ay

PAZARLAMA iZIiN SAHIBININ ADI VE ADRESI
Intervet Veteriner Ilaglar1 Paz. ve Tic. Ltd. Sti.
Sisli/Istanbul

URETIM YERININ ADI VE ADRESI
Intervet International B.V.
Boxmeer, Hollanda

Seri no:
Uretim tarihi:
Son kullanma tarihi:
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T.C. ) 1‘ " «
TARIM VE ORMAN BAKANLIGI Qo

Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii TR MR R

Say1  :E-48207892-325.20.02-15694456 05.09.2024
Konu :Bovilis IBR Marker Live

INTERVET VETERINER ILACLARI PAZARLAMA VE TICARET LIMITED $IRKETINE

Ilgi  :29.08.2024 tarihli ve 194 sayili yazmiz.

Pazarlama izni bagvurusunda bulundugunuz Bovilis IBR Marker Live isimli veteriner tibbi
{irfiniiniize ait ilgide kayith yazi ekinde sunulan prospektiis-etiket ve firiin 6zellikleri 6zeti incelenerek
uygun bulunmus olup, onaylanan prospektiis, i¢-dis etiket ve firlin 6zellikleri 6zeti 03.09.2024 tarihli
pazarlama izni ile birlikte yazimz ekinde génderilmektedir. Veteriner Tibbi Uriinler Hakkinda
Yénetmeligin 5 inci maddesinin on yedinci fikras: geregi, piyasaya arz etimeden dnce adi gegen {irlin igin
satis izin belgesi almaniz ve bu amagla aym Yonetmeligin 18 inci maddesi hitkiunlerinin yerine
getirilmesi gerekmektedir. Satis izin belgesi alinmadan tiriiniin piyasaya arz: halinde, Veteriner Tibbi
Uriinler Hakkmda Yénetmeligin 77 nci maddesi ikinci fikrasi hitkiimleri uygulanacaktir.

Bilgilerinizi rica ederim.

Dr. Recep Tolga KIVANC
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Daire Bagkam
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