ANNEXE |

RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT



1 DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Ibraxion émulsion injectable

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Principe(s) actif(s)

Chaque dose de 2 ml contient :

Virus IBR délété gE inaCtive, au MOINS........cccuevverenesenene e seeee e 0,75 U. VN*
*U. VN : Titre en anticorps vironeutralisants obtenu apres une injection chez le cobaye.

Adjuvant(s)
Huile [égére de paraffine........ccoooeeeieeeeee e 449,6 — 488,2 mg

Pour tous les excipients, voir rubrique 6.1.

3. FORME PHARMACEUTIQUE

Emulsion injectable

4. INFORMATIONS CLINIQUES

4.1 Espeécescibles

Bovins

4.2 Indicationsd’utilisation spécifiant les espéces cibles

Immunisation active des bovins afin de réduire les signes cliniques de la rhinotrachéite infectieuse
bovine (IBR) et I’ excrétion virae vis-a-vis des souches sauvages.

Mise en place de I'immunité 14 jours.
Durée de I’immunité : 6 mois.

4.3 Contre-indications

Aucune.

44 Misesen garde particulieres

Aucune

4.5 Précautionsparticuliéeresd'emploi
Précautions particulieres d'emploi chez les animaux
Ne vacciner que les animaux en bonne santé.

Précautions particulieresa prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire
aux animaux

Pour I’ utilisateur:



Ce produit contient de |” huile minérale. L’ (auto-)injection accidentelle peut provoquer de fortes
douleurs et un gonflement, notamment en cas d’ (auto-)injection dans une articulation ou un doigt de
lamain, et, dans de rares cas, conduire ala perte de ce doigt s un examen médical n’ est pas effectué
rapidement.

En cas d’ (auto-)injection accidentelle, méme en quantité minime, demander immédiatement conseil &
un médecin et lui montrer la notice.

Si ladouleur persiste au-dela de 12 heures a compter de I’ examen médical, consulter & nouveau le
médecin.

Pour |e médecin:

Ce produit contient de |” huile minérale. Méme une faible quantité de ce produit (auto-)injectée
accidentellement peut provoquer un oadéme intense susceptible d’ entrainer, par exemple, une nécrose
ischémique voire la perte d’un doigt. Il est impératif de recourir immédiatement a des soins
chirurgicaux dispensés par un spécialiste. Une incision et une irrigation rapides de la zone injectée
peuvent s avérer nécessaires, notamment si les tissus mous ou e tendon d’ un doigt sont touchés.

4.6 Effetsindésirables (fréquence et gravité)

- L’injection du vaccin peut entrainer au niveau du site d’injection une réaction tissulaire
transitoire qui peut persister pendant trois semaines, mais dépasse rarement cing semaines.

- Une augmentation légere (< 1°C) et transitoire (moins de 48 heures aprés injection) de la
température rectal e peut étre observée sans aucune conséguence sur la santé et les performances
économiques de |’ animal.

- Une réaction d  hypersensibilité peut survenir exceptionnellement. Un traitement
symptomatique appropri€ doit alors étre instauré.

4.7 Utilisation en cas de gravidité, de lactation ou de ponte

Ibraxion peut étre utilisé au cours de la gestation et de lalactation.

4.8 Interactions médicamenteuses et autres

Aucune information n’est disponible concernant I'innocuité et I’ efficacité de ce vaccin lorsqu’il est
utilisé avec un autre médicament vétérinaire. Par consegquent, la décision d’ utiliser ce vaccin avant ou
apres un autre médi cament vétérinaire doit étre prise au cas par cas.

4.9 Posologie et voie d’administration

Agiter le flacon avant emploi.

Le vaccin doit étre utilisé & une température de 15°C-25°C.

Utiliser des seringues et aiguilles stériles.

Administrer une dose (2ml) par injection sous-cutanée dans|’encolure (en avant de |’ épaule) selon
les modalités suivantes :

La présence d' anticorps maternels contre la rhinotrachéite infectieuse bovine peut interférer avec la
vaccination et nécessite un protocole vaccinal spécifique.

Primovaccination : deux injections a 21 jours d’intervalle. Utiliser chez les animauix a partir de
2 semaines en cas d’ absence d’ anticorps maternels contre le virus de larhinotrachéite
infectieuse bovine ou sinon a partir de 3 mois en présence d’ anticorps maternels.

Rappels : une injection tous les 6 mois.




4.10 Surdosage (symptémes, conduite d’urgence, antidotes), si nécessaire

Aucun effet indésirable autre que ceux mentionnés alarubrique 4.6 « Effets indésirables » n’a été
constaté aprés I’ administration d’ une surdose.

411 Tempsd attente

Zérojour.

5. PROPRIETES IMMUNOL OGIQUES
Code ATCvet

Ibraxion est un vaccin (émulsion H/E) inactivé, adjuvé et délété du géne gE (gE-) qui induit chez les
bovins une immunisation active caractérisée par I'induction d’ anticorps vironeutralisants contre la
rhinotrachéite infectieuse bovine (IBR).

Ladéétion du gene gE permet la différentiation entre animaux vaccinés avec un vaccin délété ge
(négatifs en anticorps anti gE, positifs en anticorps vironeutralisants IBR) et animaux naturellement
infectés (positifs en anticorps vironeutralisants IBR et anti gE). Ibraxion peut étre utilisé en tant que
vaccin marqueur, en association avec un test de diagnostic approprié.

6. INFORMATIONS PHARMACEUTIQUES
6.1 Listedesexcipients

Huile |égére de paraffine
Alcool benzylique
Triéthanolamine

Oléate de polyoxyéthyléne
Alcool oléique polyoxyéthyléne
Chlorure de potassium
Chlorure de sodium

Phosphate monopotassique
Disodium phosphate dihydraté
Chlorure de magnesium
Chlorure de calcium

6.2 Incompatibilités
Ne pas mélanger a d autres médicaments vétérinaires.
6.3 Duréede conservation

Durée de conservation du médicament vétérinaire tel que conditionné pour lavente : 18 mois
Durée de conservation apres premiére ouverture du flacon : 6 heures

6.4 Précautions particuliéresde conservation
Conserver et transporter réfrigéré (2°C 8°C),
Protéger de lalumiere.

Ne pas congeler.



6.5 Natureet composition du conditionnement primaire

Flacons en verre de type | avec un bouchon éastomeére dérive du nitrile et une capsule aluminium.
Boite de 1 ou de 10 flacons de 5 doses

Boite de 1 ou de 10 flacons de 10 doses

Boite de 1 ou de 10 flacons de 25 doses

Toutes | es présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

6.6 Précautionsparticuliéresa prendrelorsdel’ @limination de médicaments vétérinairesnon
utilisés ou des déchets dérivés de I’ utilisation de ces médicaments

Tous médicaments vétérinaires non utilisés ou déchets dérivés de ces médicaments doivent étre

éliminés conformément aux exigences locales.

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

MERIAL

29 avenue Tony Garnier

F-69007 LYON

FRANCE

8. NUMERO(S) D'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

EU/2/99/017/001-006

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION OU DE RENOUVELLEMENT DE
L’AUTORISATION

Date de premiére autorisation : 09/03/2000

Date du dernier renouvellement :

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE

MM/AAAA

Des informations détaill ées sur ce médicament vétérinaire sont disponibles sur le site web de I’ Agence
européenne des médicaments (EMEA) http://www.emea.europa.eu/

INTERDICTION DE VENTE, DE DELIVRANCE ET/OU D'UTILISATION

Un Etat membre peut interdire, conformément & sa politique national e de santé animale, I’ importation,
lavente, ladélivrance et/ou I utilisation de Ibraxion sur tout ou partie de son territoire. Toute
personne ayant pour intention d’importer, de vendre, de délivrer et/ou d’ utiliser Ibraxion est tenue de
consulter au préalable I’ autorité compétente pertinente de I’ Etat membre sur la politique de
vaccination en vigueur.
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