MINISTERIO agencia espafola de DEPARTAMENTO DE
> DE SANIDAD O medicamentos y MEDICAMENTOS
productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Bovilis BVD
Suspensién inyectable para bovino.
2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada dosis de 2 ml contiene:
Sustancia activa:
Virus de diarrea virica bovina (BVD) tipo -1 cepa C-86, citopatégeno inactivado, que contiene
50 unidades ELISA (EU) y que induce al menos 4,6 log> unidades VN*
* Valor medio de titulo virus neutralizacion obtenido en el test de potencia.
Adyuvante:
Aluminio®* (como Al-fosfato y Al-hidroxido): 6-9 mg
Excipientes:

Parahidroxibenzoato de metilo: 3 mg (conservante).

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension inyectable.
Suspensién turbia roja a rosada.

4. DATOS CLiNICOS

4.1 Especies de destino

Bovino (vacas y novillas).

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para inmunizacién activa de vacas y novillas a partir de los 8 meses de edad para la proteccion
del feto frente a la infeccién con el virus de diarrea virica bovina a través de la placenta.

4.3 Contraindicaciones
Ninguna.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
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Vacunar solamente animales sanos.
4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

No procede.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

En muy raras ocasiones puede observarse una ligera inflamacion en el punto de inyeccion
durante 14 dias. También en muy raras ocasiones puede producirse una pirexia leve y tempo-
ral. En muy raras ocasiones pueden producirse reacciones de hipersensibilidad, incluyendo
shock anafilactico. En caso de reacciones de tipo anafilactico se recomienda un tratamiento
adecuado como antihistamina, corticosteroides o adrenalina.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados)

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
Puede utilizarse durante la gestacion.
4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Existe informacién sobre la seguridad y la eficacia que demuestra que para la revacunacién —
en ganado bovino a partir de los 15 meses de edad (es decir, aquellos que han sido previamen-
te vacunados con Bovilis IBR Marker viva y Bovilis BVD por separado)- esta vacuna puede ser
mezclada y administrada con Bovilis IBR Marker viva (en aquellos estados donde el producto
esta autorizado). Antes de la administracion de los dos productos mezclados, debe consultarse
el prospecto de Bovilis IBR Marker viva. Los efectos adversos observados después de la admi-
nistracion de una dosis o una sobredosis de las vacunas mezcladas no difieren de los descritos
para las vacunas administradas por separado.

No existe informacién disponible sobre la seguridad ni la eficacia del uso de esta vacuna con
cualquier otro medicamento veterinario, excepto el medicamento mencionado anteriormente.
La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la administracion de cualquier otro
medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

4.9 Posologia y via de administracion
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Antes de su uso, la vacuna debe alcanzar la temperatura ambiente (15°C-25°C).
Agitar bien antes de su utilizacion. Utilizar jeringas y agujas estériles.
Inyecciodn intramuscular. 2 ml por animal.

Todos los animales pueden ser vacunados a partir de los 8 meses de edad.

Cabe esperar proteccion fetal si la inmunizacion primaria ha finalizado 4 semanas antes del
comienzo de la gestacion. Los animales vacunados durante las 4 semanas previas a la gesta-
cion o al comienzo de la gestacion no estaran protegidos frente a la infeccion fetal.

Vacunacion individual

Inmunizacién primaria

Dos vacunaciones con un intervalo de 4 semanas. La segunda vacunacién debe administrarse
antes de las 4 semanas previas al comienzo de la gestacién.

Revacunacion

Una vacunacion 4 semanas antes del comienzo de la siguiente gestacion.

Vacunacion del rebaio

Inmunizacién primaria

Dos vacunaciones con un intervalo de 4 semanas. Para uso en ganado bovino a partir de los 8
meses de edad, todos los animales deben ser vacunados.

Revacunacion

Una vacunacion 6 meses después de la vacunacién primaria con las siguientes revacunaciones
con un intervalo no superior a 12 meses.

Para la revacunacion , la vacuna puede ser usada para la reconstitucion de Bovilis IBR Marker
viva para uso en ganado bovino a partir de 15 meses de edad (es decir, aquellos que han sido
previamente vacunados con Bovilis BVD y Bovilis IBR Marker viva por separado) y deben ana-
dirse las siguientes instrucciones:

Bovilis IBR Marker viva + Bovilis BVD
5 dosis + 10ml

10 dosis + 20ml

25 dosis + 50ml

50 dosis + 100 ml

Se administra por via intramuscular una dosis Unica (2 ml) de Bovilis BVD mezclada con Bovilis
IBR Marker viva

Aspecto visual después de la reconstitucion de Bovilis IBR Marker viva en Bovilis BVD: como
se especifica para Bovilis BVD sola.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
Las reacciones tras una dosis doble no difieren de las observadas tras la dosis Unica.

4.11 Tiempo de espera

Cero dias.
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5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: vacuna de diarrea virica bovina inactivada.
Cdédigo ATCvet: QI02AA01

Bovilis BVD es una vacuna virica inactivada en adyuvante acuoso, para la inmunizacién activa
de vacas y novillas frente a la infeccion con virus de la diarrea virica bovina a través de la pla-
centa.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Fosfato de aluminio

Hidroxido de aluminio

Parahidroxibenzoato de metilo

Propilenglicol

Trometamina

Medio de cultivo tisular

Solucion de acido clorhidrico o solucion de trometamina
Agua para preparaciones inyectables.

6.2 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningun otro medicamento veterinario, excepto Bovilis IBR Marker viva (sola-
mente para la revacunacion).

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 10 horas.

Periodo de validez después de mezclar con Bovilis IBR Marker viva: 3 horas (a temperatura am-
biente).

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). No congelar.
6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Viales de vidrio (calidad hidrolitica tipo |, Ph. Eur.) o plastico (tereftalato de polietileno, PET),
cerrados con un tapén de goma (halogenobutilo) y capsula de aluminio.

Formatos:

Caja de carton con 1 vial de vidrio o plastico de 2 ml (1 dosis).
Caja de carton con 1 vial de vidrio o plastico de 10 ml (5 dosis).
Caja de carton con 1 vial de vidrio o plastico de 20 ml (10 dosis).
Caja de carton con 1 vial de vidrio o plastico de 50 ml (25 dosis).
Caja de carton con 1 vial de vidrio o plastico de 100 ml (50 dosis).
Caja de carton con 1 vial de vidrio o plastico de 250 ml (125 dosis).
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Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminaciéon del medicamento veterinario no utili-
zado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.

Poligono Industrial El Montalvo |

C/ Zeppelin, n° 6, parcela 38

37008 Carbajosa de la Sagrada

Salamanca

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1293 ESP.

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 14 julio 1999.

Fecha de la ultima renovacién: 21 septiembre 2010.

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Julio 2020

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Cualquier persona que pretenda fabricar, importar, poseer, vender, suministrar y utilizar este
medicamento veterinario debera, en primer lugar, consultar a la autoridad competente del Es-
tado Miembro sobre la politica de vacunacion vigente, porque estas actividades pueden estar
prohibidas en un Estado Miembro, en la totalidad o en parte de su territorio, conforme a su le-
gislacién nacional.

Uso veterinario.
Medicamento sujeto a prescripcidon veterinaria

- MINISTERIO
Pagina 5 de 5 DE SANIDAD
BOVILIS BVD - 1293 ESP - Ficha técnica o prospecto o etiqueta-prospecto o etiqueta Agencia Espariola de

Medicamentos y
Productos Sanitarios
F-DMV-01-12





