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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis INtranasal RSP Live, spray nazal, liofilizat si solvent pentru suspensie pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza (2 ml) contine:

Substante active:

Virusul viu sincitial respirator bovin (BRSV), tulpina Jencine-2013: 5,0 - 7,0 logio TCIDso *
Virusul parainfluenzei bovine de tip 3 (PI3), viu, tulpina INT2-2013: 4,8 - 7.3 logio TCIDso *

* Doz infectioasa pe culturi de tesut 50

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Liofilizat

Mediu Bazal B8

Gelatina hidrolizata

Digerat pancreatic cazeinos
Sorbitol
Fosfat de hidrogen disodic dihidrat

Solvent

Fosfat de hidrogen disodic dihidrat

Dihidrogenat de potasiu

Clorura de sodiu

Zaharoza

Apa pentru preparate injectabile

Liofilizat: peleta alba sau crem.

Solvent: solutie limpede incolora.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tint:i

Pentru imunizarea activa a viteilor incepand cu prima zi de viatd, pentru a reduce semnele clinice de
boala respiratorie si eliminarea virusului in urma infectiei cu BRSV si PI3.

Debutul imunitatii: BRSV: 6 zile (pentru viteii vaccinati din ziua nasterii incoace);
5 zile (pentru viteii vaccinati de la varsta de 1 sdptamana in sus);
PI3: 1 saptaimana.



Durata imunitatii: 12 saptdmani.
3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4  Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sanatoase.

Animalele ar trebui vaccinate preferabil cu cel putin 5 -7 zile anterior unei perioade de stres sau de
crestere a presiunii infectioase.

Eficacitatea impotriva BRSV poate fi redusa de prezenta anticorpilor derivati maternal.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Viteii vaccinati pot elimina tulpinile vaccinale pana la 12 zile dupa vaccinare.
Se recomanda vaccinarea tuturor viteilor din efectiv.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
Nu este cazul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:
Foarte frecvente Scurgere nazala".
(>1 animal / 10 animale tratate): Cresterea temperaturii corporale®.
Frecvente Tuse?, Cresterea frecventei respiratorii’.
: i 5
(1 pana la 10 animale / 100 de Scurgeri oculare>.
animale tratate):

! Usoara si tranzitorie. Apare timp de doua zile dupa vaccinare.

2 Minor si tranzitoriu (foarte rar pana la 41,1 °C); se rezolva in mod normal in patru zile.
3 Usoard si trecatoare. In mod normal, se rezolvi in trei zile.

4 Tranzitoriu. In mod normal, se rezolvi in patru zile.

5Usoari si trecitoare. In mod normal, se rezolvi in doui zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect
pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:




Poate fi utilizat in timpul gestatiei.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul alaptarii.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care demonstreaza ca acest vaccin poate fi administrat
in aceeasi zi, dar nu amestecat cu Bovilis Nasalgen-C. Vaccinurile trebuie administrate in diferite nari.
Informatiile despre acest produsul medicinal veterinar trebuie consultate inainte de administrare.

Nu sunt disponibile informatii despre siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este utilizat
cu orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia produsului mentionat mai sus.

Prin urmare, decizia de a utiliza acest vaccin inainte sau dupa orice alt produs medicinal veterinar
trebuie luatd de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze
Administrare nazala.

Viteii pot fi vaccinati Tncep@nd cu prima zi de viata.

Reconstituiti liofilizatul cu solvent, dupa cum este descris mai jos. Asigurati-va cd liofilizatul este
complet reconstituit Tnainte de utilizare. Vaccinul reconstituit este o suspensie de culoare roz sau roz
pal.

Administrati o singurd doza de 2 ml de vaccin reconstituit per animal, cate 1 ml in fiecare nara.

Instructiuni pentru reconstituire:

Prezentarile de 1 si5 doze

Pentru reconstituirea corecta a liofilizatului, transferati solventul in flacon cu liofilizat (2 ml pentru 1
doza, 10 ml pentru 5 doze ; consultati tabelul de mai jos) utilizdnd un ac si seringd. Vacuumul din
flaconul de vaccin va permite golirea rapida a seringii. Lasati acul si seringa in dopul de cauciuc. Apoi
resuspendati prin agitare si trageti suspensia de vaccin cu seringa. Vaccinul din seringd este acum gata
pentru administrare prin varful seringii. Nu este necesar dispozitiv pentru pulverizare.

Prezentarile de 10 si 20 de doze

Pentru reconstituirea adecvata a liofilizatului, transferati 10 ml de solvent in flaconul cu liofilizat cu
ajutorul unei seringi. Vidul din flaconul de vaccin va permite golirea rapida a seringii. Apoi resuspendati
prin agitare. Trageti complet suspensia de vaccin si transferati-0 inapoi in flaconul cu solvent pentru a
obtine raportul corect doza / volum corespunzator pentru prezentarea respectiva (20 ml pentru 10 doze,
40 ml pentru e 20 de doze vezi si tabelul de mai jos). Suspensia de vaccin poate fi trasa intr-o seringa
cu varful curat. Vaccinul din seringa este acum gata pentru administrare, direct din varful seringii. Nu
este necesar un dispozitiv de pulverizare.

La vaccinarea animalelor se recomanda schimbarea seringilor sau varfurilor unei seringi cu mai multe
doze pentru a se evita transmiterea agentilor patogeni intre animale.

Doze per flacon Volum de solvent necesar Volumul dozei
1 2ml 2ml
5 10 ml 2 mi
10 20 ml 2 mi
20 40 ml 2ml

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

La o supradoza de 10 ori mai mare nu s-au observat alte semne decét cele descrise la punctul 3.6. La
viteii expusi individual la doze foarte mari de vaccin (doza maxima de 150 de ori) s-au observat semne
de boala respiratorie moderata pana la severa.



3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI02ADO07
Vaccinul stimuleaza imunitatea activa impotriva virusului sincitial respirator bovin si a virusului

parainfluenza de tip 3.

Vaccinul stimuleaza receptorii si citokinele implicate in raspunsul imun antiviral nespecfic.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar .

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a liofilizatului asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

Termenul de valabilitate a solventului asa cum este ambalat pentru vanzare (2 ml): 3 ani.

Termenul de valabilitate a solventului asa cum este ambalat pentru vanzare (10, 20 ml, 40 ml): 5 ani.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 6 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Liofilizatul:
A se pastra la frigider (2 °C - 8 C).
A nu se congela. A se proteja de lumina.

Solventul
A se pastra la temperaturi sub 25 °C daca este depozitat independent de liofilizat.
A nu se congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat:
Flacon de sticla de tip I de 1, 5, 10 sau 20 ml, inchis cu un dop de cauciuc halogenobutilic si capac de
aluminiu.

Solvent:
Flacon din sticla de tip I cu 2 ml Unisolve si flacon de sticla tip IT cu 10 ml, 20 ml, 40 ml Unisolve
inchis cu dop de cauciuc halogenobutilic si capac din aluminiu.



Dimensiunile ambalajelor:

Cutie din carton cu:

- 1 doza de vaccin liofilizat + 2 ml solvent

- 5 doze de vaccin liofilizat + 10 ml solvent

- 10 doze de vaccin liofilizat + 20 ml solvent

- 5 x 1 doza de vaccin liofilizat + 5 x 2 ml solvent
- 5 x 5 doze de vaccin liofilizat + 5 x 10 ml solvent

- Cutie din carton cu 10 doze de liofilizat + cutie din carton cu 20 ml solvent
- Cutie din carton cu 20 doze de liofilizat + cutie din carton cu 40 ml solvent
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
240078

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 11.06.2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTII DE CARTON continind flacoane cu liofilizat si solvent
(prezentarea de 1, 5, 10 si 20 doze ) sau un flacon de liofilizat (prezentarea de 10 si 20 doze)

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis INtranasal RSP Live spray nazal, liofilizat si solvent pentru suspensie

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Per doza (2 ml):
BRSV viu, tulpina Jencine-2013: 5,0 - 7,0 logio TCIDsg
P13 viu, tulpina INT2-2013: 4,8 — 7,3 logio TCIDso

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 doza de liofilizat + 2 ml solvent

5 doze de liofilizat + 10 ml solvent

10 doze de liofilizat + 20 ml solvent

20 doze de liofilizat + 40 ml solvent

5 x 1 doza de liofilizat + 5 x 2 ml solvent
5 x 5 doze de liofilizat + 5 x 10 ml solvent
10 doze de liofilizat

20 doze de liofilizat

| 4. SPECH TINTA

Bovine

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare nazala.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa reconstituire se va utiliza Tn decurs de 6 ore.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider A nu se congela. A se proteja de lumina.



10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

‘ 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190149

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTII DIN CARTON (cu solvent) ce contine flacon de solvent 1x 20 ml sau 1 x 40 ml

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Unisolve
Solvent pentru Bovilis INtranasal RSP Live

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml (10 doze)
40 ml (20 doze)

| 4. SPECH TINTA

Bovine

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare nazala.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa reconstituire se va utiliza in decurs de 6 ore.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider. A nu se congela. A se proteja de lumind. A se pastra la temperaturi sub 25 °C,
daca este depozitat independent de liofilizat.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

240078

| 15, NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA FLACONULUI - Liofilizat (flacoane de 1 dozi, 5 doze, 10 doze, 20 doze)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis INtranasal RSP Live

~

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Per doza (2 ml):
BRSV: 5.0 — 7.0 logio TCIDso
P13: 4.8 — 7,3 log10 TCIDso

1 doza
5 doze
10 doze
20 doze

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa reconstituire se va utiliza in decurs de 6 ore.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI
ETICHETA FLACONULUI - Solvent (flacoane de 2 ml, 10 ml, 10 ml si 40 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis INtranasal RSP Live

~

2. CONTINUT DUPA GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

2mi (1 doza)
10 mi (5 doze)
20 ml (10 doze)
40 ml (20 doze)

| 3. CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul 1nainte de utilizare.

‘ 4. CONDITII DE DEPOZITARE

A se pastra sub 25 °C. Nu inghetati.

[5.  NUMARUL LOTULUI

Lot {number}

‘ 6. DATA DE EXPIRARE

Exp. {mm/yyyy}

‘ 7. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Bovilis INtranasal RSP Live, spray nazal, liofilizat si solvent pentru suspensie pentru bovine

2. Compozitie

Fiecare doza (2 ml) contine:

Virusul viu sincitial respirator bovin (BRSV), tulpina Jencine-2013: 5,0 - 7,0 logio TCIDso *
Virusul parainfluenzei bovine viu de tip 3 (P13), tulpina INT2-2013: 4,8 — 7,3 logig TCIDso *
* Doz infectioasa pe culturi de tesut 50

Liofilizat: peleta alba sau crem.

Solvent: solutie limpede incolora.

3. Specii tinta

Bovine.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a viteilor incepand cu prima zi de viatd, pentru a reduce semnele clinice de
boala respiratorie si eliminarea virusului in urma infectiei cu BRSV si PI3.

Debutul imunitatii: BRSV: 6 zile (pentru viteii vaccinati din ziua nasterii incoace);
5 zile (pentru viteii vaccinati de la varsta de 1saptdmana in sus);
PI3: 1 saptdmana.
Durata imunitatii: 12 saptamani.
) Contraindicatii
Nu exista.
6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sanatoase.

Animalele ar trebui vaccinate preferabil cu cel putin 5 -7 zile anterior unei perioade de stres sau de
Crestere a presiunii infectioase.

Eficacitatea Tmpotriva BRSV poate fi redusa de prezenta anticorpilor derivati maternal.
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Viteii vaccinati pot elimina tulpinile vaccinale pana la 12 zile dupa vaccinare.
Se recomanda vaccinarea tuturor viteilor din efectiv.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in timpul gestatiei.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul aldptérii.
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Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care demonstreaza ca acest vaccin poate fi administrat
in aceeasi zi, dar nu amestecat cu Bovilis Nasalgen-C. Vaccinurile trebuie administrate in diferite nari.
Informatiile despre acest produsul medicinal veterinar trebuie consultate Thainte de administrare.

Nu sunt disponibile informatii despre siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este utilizat
cu orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia produsului mentionat mai sus.

Prin urmare, decizia de a utiliza acest vaccin inainte sau dupa orice alt produs medicinal veterinar
trebuie luata de la caz la caz.

Supradozare:
La o supradoza de 10 ori mai mare nu s-au observat alte semne decat cele descrise in sectiunea

”Evenimente adverse”. La viteii expusi individual la doze foarte mari de vaccin (dozd maxima de 150
de ori) s-au observat semne de boala respiratorie moderata pana la severa.

g vy

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.
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7. Evenimente adverse

Bovine:
Foarte frecvente Scurgere nazala®,
(>1 animal / 10 animale tratate): Cresterea temperaturii corporale?.
Frecvente Tuse®, Cresterea frecventei respiratoriii®.
: 1 5
(1 pana la 10 animale / 100 de Scurgeri oculare®.
animale tratate):

! Usoari si tranzitorie. Apare timp de doua zile dupa vaccinare.

2 Minor si tranzitoriu (foarte rar pana la 41,1 °C); se rezolva in mod normal in patru zile.
3 Usoari si trecitoare. In mod normal, se rezolva in trei zile.

4 Tranzitoriu. In mod normal, se rezolva in patru zile.

5Usoari si trecitoare. In mod normal, se rezolva in doui zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbomv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare nazala.

Viteii pot fi vaccinati Tncep@nd cu prima zi de viata.

Reconstituiti liofilizatul cu solvent, dupa cum este descris mai jos. Asigurati-va ca liofilizatul este
complet reconstituit Tnainte de utilizare. Vaccinul reconstituit este o suspensie de culoare roz sau roz
pal.

Administrati o singurd doza de 2 ml de vaccin reconstituit pe animal, cate 1 ml in fiecare nara.

Doze per flacon Volum de solvent necesar Volumul dozei
1 2ml 2ml
5 10 ml 2 mi
10 20 ml 2 mi
20 40 ml 2ml
9. Recomandari privind administrarea corecta

Instructiuni pentru reconstituire:

Prezentarile de 1si 5 doze

Pentru reconstituirea corecta a liofilizatului, transferati solventul in flacon cu liofilizat (2 ml

pentru 1 doza, 10 ml pentru 5 doze i; consultati tabelul de mai sus) utilizdnd un ac si seringd. Vacuumul
din flaconul de vaccin va permite golirea rapida a seringii. Lasati acul si seringa in dopul de cauciuc.
Apoi resuspendati prin agitare si trageti suspensia de vaccin cu seringa. Vaccinul din seringa este acum
gata pentru administrare prin varful seringii. Nu este necesar dispozitiv pentru pulverizare.

Prezentarile de 10 si 20 doze

18


mailto:farmacovigilenta@ansvsa.ro
mailto:icbmv@icbmv.ro

Pentru reconstituirea adecvata a liofilizatului, transferati 20 ml de solvent in flaconul cu liofilizat cu
ajutorul unei seringi. Vidul din flaconul de vaccin va permite golirea rapida a seringii. Apoi resuspendati
prin agitare. Trageti complet suspensia de vaccin si transferati-0 inapoi in flaconul cu solvent pentru a
obtine raportul corect doza / volum corespunzitor pentru prezentarea respectiva (20 ml pentru 10 doze,
40 ml pentru 20 doze vezi si tabelul de mai jos). Suspensia de vaccin poate fi trasa intr-o seringa cu
varful curat. Vaccinul din seringa este acum gata pentru administrare, direct din varful seringii. Nu este
necesar un dispozitiv de pulverizare.

La vaccinarea animalelor se recomanda schimbarea seringilor sau varfurilor unei seringi cu mai multe
doze pentru a se evita transmiterea agentilor patogeni intre animale.

Aspect vizual dupa reconstituire: suspensie colorata in roz sau roz pal.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

Liofilizatul:

A se pastra la frigider (2 °C- 8 °C)

A nu se congela. A se proteja de lumina.

Solventul

A se pastra la temperaturi sub 25 ° C daca este depozitat independent de liofilizat.

A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare Inscrisa pe etichetd dupa Exp. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 6 ore.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
190149

Dimensiunile ambalajelor
Cutie din carton cu:
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- 1 doza de vaccin liofilizat + 2 ml solvent

- 5 doze de vaccin liofilizat + 10 ml solvent

- 10 doze de vaccin liofilizat + 20 ml solvent

- 20 doze de liofilizat + 40 ml solvent

- 5 x 1 doza de vaccin liofilizat + 5 x 2 ml solvent
- 5 x 5 doze de vaccin liofilizat + 5 x 10 ml solvent

- Cutie din carton cu 10 doze de liofilizat + cutie din carton cu 20 ml solvent
- Cutie din carton cu 20 doze de liofilizat + cutie din carton cu 40 ml solvent

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Intervet Romania SRL,

Loc. Rudeni, Oras Chitila

Str. Traian, Nr. 66A,

cod 077046, Judet lIfov

Tel. 021/529 29 94; 021/311 83 11.
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