1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Bovela Lyophilisat und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension fiir Rinder

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede Dosis (2 ml) enthélt:

Lyophilisat:
Wirkstoffe:

BVDV*-1, lebend, modifiziert, nicht zytopathogen, Ausgangsstamm KE-9: 10*° - 10%° GKIDso**,
BVDV*-2, lebend, modifiziert, nicht zytopathogen, Ausgangsstamm NY-93: 10*° - 10%° GKIDso**.

*  Bovines Virusdiarrhoe-Virus
**  Gewebekulturinfektiose Dosis 50%

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Lyophilisat:

Saccharose

Gelatine

Kaliumhydroxid

L-Glutaminsdure

Kaliumdihydrogenphosphat

Dikaliumphosphat

Natriumchlorid

Wasser fiir Injektionszwecke

Losungsmittel:

Natriumchlorid

Kaliumchlorid

Kaliumdihydrogenphosphat

Dinatriumhydrogenphosphat

Wasser fiir Injektionszwecke

Lyophilisat: Cremefarben ohne Fremdstofte
Losungsmittel: Klare, farblose Losung

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Rinder



3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Aktive Immunisierung von Rindern ab einem Alter von 3 Monaten zur Reduktion von Hyperthermie
und zur Minimierung der durch BVD-Viren (BVDV-1 und BVDV-2) verursachten Abnahme der
Leukozytenzahl sowie zur Reduktion von Virusausscheidung und Virdmie, verursacht durch BVDV-2.

Aktive Immunisierung von Rindern gegen BVDV-1 und BVDV-2 zur Verhinderung der Geburt
persistent infizierter Kélber verursacht durch transplazentare Infektion.

Beginn der Immunitit: 3 Wochen nach der Immunisierung.
Dauer der Immunitit: 1 Jahr nach der Immunisierung.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber den Wirkstoffen oder einen sonstigen
Bestandeteil.

3.4 Besondere Warnhinweise

Nur gesunde Tiere impfen.
Um den Schutz von Tieren sicherzustellen, die in einen Bestand eingebracht werden, in dem BVDV
zirkuliert, muss die Impfung 3 Wochen vor dem Einbringen abgeschlossen sein.

Die wichtigsten Mallnahmen bei der Eradikation der Bovinen Viralen Diarrhoe (BVD) sind die
Identifikation und das Ausmerzen persistent infizierter Tiere. Die sichere Diagnose einer persistenten
Infektion kann nur nach einer weiteren Blutuntersuchung im Abstand von mindestens drei Wochen
gestellt werden. In molekular-diagnostischen Tests wurden BVDV-Impfstamm-positive Ohrstanzen
bei einer begrenzten Anzahl von neugeborenen Kélbern angezeigt. Zusédtzliche Labortests zur
Unterscheidung des Impfvirusstamms von Feldvirus sind auf Anfrage beim Zulassungsinhaber
erhéltlich.

Die Feldstudien zur Priifung der Wirksamkeit des Impfstoffes wurden in Bestdnden durchgefiihrt, in
denen persistent infizierte Tiere entfernt wurden.

3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Insbesondere in trachtigen, seronegativen Farsen wurde eine langandauernde Virdmie nach der
Impfung (in einer Studie 10 Tage) beobachtet. Das kann zur transplazentaren Ubertragung der
Impfviren fiihren, in den Studien wurden aber keine schddlichen Wirkungen auf den Fotus oder auf die
Tréchtigkeit beobachtet.

Die Ausscheidung der Impfviren durch Kérperfliissigkeiten kann nicht ausgeschlossen werden.

Die Impfviren konnen bei intranasaler Verabreichung Schafe und Schweine infizieren, aber schidliche
Wirkungen oder die Ausbreitung auf Kontakttiere kamen nicht vor.

Der Impfstoff wurde nicht an Zuchtbullen getestet und sollte deshalb nicht bei Zuchtbullen
angewendet werden.

Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir den Anwender:
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.




3.6 Nebenwirkungen

Zieltierart(en): Rinder

Haufig Erhdhte Temperatur *

(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte

Tiere):

Sehr selten Schwellung an der Injektionsstelle

(<1 Tier / 10 000 behandelte Tiere, oder

einschlieflich Einzelfallberichte): Knétchen an der Injektionsstelle **

Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlieBlich
Anaphylaxie-artige Reaktionen

* im physiologischen Bereich, innerhalb von 4 Stunden nach der Impfung, geht innerhalb von
24 Stunden zuriick

** <3 cm Durchmesser, gehen innerhalb von 4 Tagen nach der Impfung zuriick

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt {iber
das nationale Meldesystem entweder an den Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen oder
die zustindige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie auch im
letzten Abschnitt der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréchtigkeit und Laktation:

Es wird empfohlen, vor der Tréachtigkeit zu impfen, um den Schutz vor einer persistenten Infektion des
Fotus sicherzustellen. Obwohl eine persistente Infektion des Fotus, verursacht durch den Impfstoff,
nicht beobachtet wurde, kann die Ubertragung der Impfviren auf den Fotus vorkommen.

Daher sollte der betreuende Tierarzt fallweise iiber die Anwendung des Impfstoffes wahrend der
Tréachtigkeit entscheiden, unter Beriicksichtigung z.B. des immunologischen BVD-Status des Tieres,
des Zeitraumes zwischen Impfung und Paarung/Besamung, des Tréichtigkeitsstadiums und des
Infektionsrisikos.

Kann wihrend der Laktation angewendet werden.

Studien haben gezeigt, dass die Impfviren bis zu 23 Tage nach der Impfung in geringen Mengen
(~ 10 GKIDso/ml) mit der Milch ausgeschieden werden konnen. Bei Kélbern, die mit dieser Milch
getrankt wurden, kam es nicht zu einer Serokonversion.

3.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines
anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Zur intramuskuldren Anwendung.

Aufbereitung des Impfstoffs fiir die Anwendung (Rekonstitution):

Das Lyophilisat durch Zugabe des gesamten Inhalts der Losungsmittel-Flasche bei Raumtemperatur
rekonstituieren.

Sicherstellen, dass das Lyophilisat vor der Anwendung vollstindig rekonstituiert ist.

Der rekonstituierte Impfstoff ist transparent und farblos.




Mehrfaches Anstechen der Flasche vermeiden.

Erstimpfung:
Nach der Rekonstitution eine Dosis (2 ml) des Impfstoffs intramuskulér (i.m.) injizieren.

Es wird empfohlen, Rinder mindestens 3 Wochen vor der Besamung/Paarung zu impfen, um einen
fotalen Schutz vom ersten Tag der Empféngnis zu gewéhrleisten.

Bei der erstmaligen Bestandsimpfung sollte Folgendes beachtet werden:

Tiere, die weniger als 3 Wochen vor der Besamung oder die in der frithen Trachtigkeit geimpft
werden, sind moglicherweise nicht gegen eine fotale Infektion geschiitzt.

Empfohlenes Schema fiir die Wiederholungsimpfung:

Eine Wiederholungsimpfung wird nach einem Jahr empfohlen.

Die meisten untersuchten Tiere hatten noch 12 Monate nach der Erstimpfung gleichbleibend hohe
Antikorpertiter, wéahrend einige Tiere niedrigere Titer hatten.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)
Nach Verabreichung der 10-fachen Impfdosis wurden an der Injektionsstelle leichte Schwellungen
oder Knétchen bis zu 3 cm Durchmesser beobachtet, die innerhalb von 4 Tagen nach der Impfung

wieder verschwanden.

AulBlerdem kam es hédufig innerhalb von 4 Stunden nach der Verabreichung zu einem Anstieg der
rektalen Korpertemperatur, der von selbst innerhalb von 24 Stunden zuriickging (siche Abschnitt 3.6).

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Jede Person, die die Absicht hat, dieses Tierarzneimittel herzustellen, einzufiihren, zu besitzen, zu

verkaufen, abzugeben und/oder anzuwenden, muss sich vorher bei der zustindigen Behorde des

betreffenden Mitgliedstaates tiber die aktuelle Impfpolitik informieren, da diese Aktivitdten
entsprechend den geltenden nationalen Rechtsvorschriften in dem gesamten Hoheitsgebiet des

Mitgliedsstaates oder in Teilen davon untersagt sein konnen.

3.12 Wartezeiten

Null Tage.

4. IMMUNOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet-Code:

QI02ADO02

Der Impfstoff ist dazu bestimmt, bei Rindern die Entwicklung einer aktiven Immunantwort gegen
BVDV-1 und BVDV-2 zu stimulieren.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Waesentliche Inkompatibilititen

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme des Losungsmittels, das in der Packung
enthalten ist.



5.2 Dauer der Haltbarkeit

Lyophilisat:
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre.

Losungsmittel:
Haltbarkeit des Losungsmittels: 3 Jahre.

Haltbarkeit nach Rekonstitution gemifl den Anweisungen: 8 Stunden.
5.3 Besondere Lagerungshinweise

Kiihl lagern und transportieren (2 °C bis 8 °C).
Nicht einfrieren.
Die Lyophilisat- und Lésungsmittel-Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Lyophilisat:
Durchstechflaschen aus Braunglas Typ I, verschlossen mit silikonisiertem Bromobutylgummistopfen

und lackierter Aluminiumkappe.

Losungsmittel:
High-Density-Polyethylen (HDPE)-Flaschen, verschlossen mit silikonisiertem

Chlorobutylgummistopfen und lackierter Aluminiumkappe.

1 Lyophilisat-Durchstechflasche mit 10 ml (5 Dosen), 20 ml (10 Dosen), 50 ml (25 Dosen) oder
100 ml (50 Dosen) und 1 Losungsmittel-Durchstechflasche mit 10 ml, 20 ml, 50 ml oder 100 ml,
verpackt in einer Faltschachtel.

4 Lyophilisat-Durchstechflaschen mit 10 ml (5 Dosen), 20 ml (10 Dosen), 50 ml (25 Dosen) oder
100 ml (50 Dosen) und 4 Losungsmittel-Durchstechflaschen mit 10 ml, 20 ml, 50 ml oder 100 ml,
verpackt in einer Faltschachtel.

6 Lyophilisat-Durchstechflaschen mit 10 ml (5 Dosen), 20 ml (10 Dosen), 50 ml (25 Dosen) oder
100 ml (50 Dosen) und 6 Losungsmittel-Durchstechflaschen mit 10 ml, 20 ml, 50 ml oder 100 ml,
verpackt in einer Faltschachtel.

10 Lyophilisat-Durchstechflaschen mit 10 ml (5 Dosen), 20 ml (10 Dosen), 50 ml (25 Dosen) oder
100 ml (50 Dosen) und 10 Lésungsmittel-Durchstechflaschen mit 10 ml, 20 ml, 50 ml oder 100 ml,
verpackt in einer Faltschachtel.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABER

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH



