ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Bovilis Bovipast RSP suspensie injectabila pentru bovine
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza (5ml) contine:
Substante active:

Virus respirator sincitial bovin inactivat, tulpina EV908 10477 — 1054 U/doza*
Virus inactivat Parainfluenza-3, tulpina SF-4 Reisinger 1035 — 1048 U/doza *
Mannheimia haemolytica inactivata A1, tulpina M4/1 10424 — 10500 U/doza *

* Rezultat obtinut prin metoda AlphalL.ISA

Adjuvanti:
Hidroxid de aluminiu 37.5mg
Quil A (Saponina) 0.189-0.791 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru
constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar
Tiomersal 0.032 - 0.058 mg
Simeticona
Formaldehida

Produsul este de culoare galben pal pana la roz-rosu cu sediment albicios. Prin agitare sedimentul este
usor suspendabil formand o suspensie albicioasd pana la roz-rosiatica opaca.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a bovinelor impotriva:

- virusului Parainfluenta-3 - pentru a reduce infectia

- virusului Sincitial Respirator Bovin - pentru a reduce infectia si semnele clinice

- Mannheimia haemolytica, serotip Al - pentru a reduce infectia, mortalitatea, semnele clinice,
leziunile pulmonare si invazia bacteriana a pulmonilor cauzata de serotipurile Al si A6.

Imunitatea incrucisata fatd de Mannheimia haemolytica, serotipul A6, a fost demonstrata intr-un
experiment cu infectie de control in conditii de laborator, Tn urma vaccinarii primare.

Aproximativ doua saptamani de la finalizarea imunizarii de baza, raspunsul imun umoral impotriva
virusului respirator sincitial bovin si a virusului Parainfluenta-3 este la nivelul cel mai ridicat. Durata
imunitatii protectoare nu a fost stabilita in experimente cu infectie de control.

Instalarea imunitatii: 2 sdptamani.
Durata imunitatii: nu este stabilita.



3.3 Contraindicatii

Nu vaccinati animalele cu boli intercurente, infestate masiv cu paraziti sau care prezinta o stare generala
proastd, deoarece un raspuns imun satisfacator va fi obtinut numai la animalele sanitoase si imuno-
competente.

3.4  Atentioniri speciale
Vaccinati doar animalele sanatoase.

Imunizarea de baza trebuie inceputa din timp, astfel incat imunitatea sa se dezvolte in totalitate pana la
inceputul perioadei de risc. Imunizarea de baza a viteilor ar trebui efectuata nainte de introducerea in
adapost sau in adaposturile aflate in carantina.

Este recomandabil s se vaccineze toate animalele dintr-un efectiv, cu scopul de a reduce la minimum
potentialul infectios, dacd nu existd o contraindicatie. Nerespectarea programului de vaccinare
individual al animalelor poate promova transmiterea agentilor patogeni si dezvoltarea bolii.

Amploarea raspunsului imun umoral postvacinal poate fi redus de anticorpii maternali la viteii cu varsta
de pana la sase saptimani. Cu toate acestea, in concordanta cu rezultatele experimentelor efectuate cu
infectie de control, o importanta protectie impotriva infectiei cu virusul Sincitial bovin este furnizata la
trei sdptdmani dupa vaccinarea de baza si la sase sdptdmani dupa vaccinare de baza impotriva virusului
Parainfluenta-3 si Mannheimia haemolytica serotipul Al. Rezultatele experimentelor efectuate cu
infectie de control la viteii cu anticorpi maternali au aratat ca debutul imunitatii Incrucisate de protectie
fata de serotipul A6 este la 2 saptamani dupa finalizarea programului de vaccinare. Testele serologice
au demonstrat cd imunitatea incrucisatd de protectie furnizatd este de pana la sase sdptamani dupa
vaccinarea de baza.

Infectiile cailor respiratorii la vitei sunt adesea asociate cu igiena necorespunzatoare. Astfel,
imbunatatirea conditiilor generale de igiend sunt importante pentru a sprijini efectul vaccinarii.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Nu se aplica.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Tn caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu se aplica.

3.6 Evenimente adverse

In cazuri foarte rare pot si apara reactii de hipersensibilitate care pot fi fatale.

Bovine:
Frecvente Inflamatie la locul injectarii’.
(1 pana la 10 animale / 100 de Temperatura ridicatd?, reticenta la deplasare.

animale tratate):

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate 3.




(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

! Temporar (in cazuri extreme, umflaturi inguste de pana la 10 cm lungime). De obicei, aceste umflaturi
dispar complet sau se reduc in dimensiune devenind de marime mica neglijabilad in decursul a 2 pana
la 3 saptamani dupa vaccinare, desi la un singur animal pot fi gasite reactii foarte mici timp de pana
la 3 luni.

2 Tranzitorie si usoard, cu o duratd maxima de 3 zile dupd vaccinare.

$Pot fi fatale.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului 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 perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate fi
administrat in aceeasi zi, dar nu amestecat, cu vaccinul Bovilis IBR Marker Live al firmei Intervet la
bovinele cu varsta mai mare de 3 saptamani.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu un alt produs medicinal veterinar cu exceptia produsului mentionat mai sus. Decizia utilizarii
acestui vaccin Tnainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Nu trebuie administrate produse medicinale veterinare imunosupresoare chiar Tnainte sau dupa
vaccinare, deoarece un raspuns imun satisfacator va fi obtinut numai in cazul animalelor imuno-
competente.

3.9 Cai de administrare si doze

Modul de administrare:
Administrare subcutanata, In regiunea gatului.

Doza:
5ml

Imunizarea de baza:
Tineretul bovin de aproximativ 2 saptamani trebuie vaccinat de doua ori la interval de aproximativ 4
sdptamani.

Revaccinarea:
Daca este necesara revaccinarea, trebuie administrata o singura doza cu 2 saptamani inaintea perioadei
de risc (transport, introducere in efectiv, schimbarea adapostului).

Vaccinul trebuie agitat bine Thainte de administrare.



Pentru administrarea vaccinului se recomanda utilizarea acelor cu diametru de 1.5-2.0 mm si
lungimea de 10-18 mm. Vaccinul trebuie adus la temperatura camerei inainte de utilizare si se
injecteaza rapid.

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

Este putin probabil ca supradozarea accidentald cu multiple doze s& determine alte reactii decat cele
descrise la punctul 3.6; oricum, reactia locala si cresterea temperaturii pot fi mai mari.

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

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI02AL04.

Vaccinul contine ca substante active virusul sincitial bovin inactivat (tulpina VE 908) si virusul
Parainfluenza-3 (tulpina SF-4 Reisinger), precum si bacteria Mannheimia haemolytica (serotipul Al)
inactivata si multiplicata in conditii restrictive de Fier. Hidroxidul de aluminiu si Quil A sunt incluse ca
adjuvanti. Tiomersal serveste drept conservant.

Vaccinul induce formarea de anticorpi impotriva virusului sincitial bovin, virusului Parainfluenta-3 si
Mannheimia haemolytica.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 28 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la frigider (2°C- 8 °C).

A se feri de Inghet.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Dimensiunile ambalajului:



Flacoane de 50 ml (10 doze) din sticla de tip I, inchise cu dopuri din cauciuc tip I, sigilate cu capac de
aluminiu.

Ambalaj secundar

Cutie din carton cu 1flacon x 50 ml

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

Medicamentele nu trebuie eliminate n 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

110058

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

26.10.2005

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI AREZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

lulie 2024

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

Cutie din carton

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis Bovipast RSP; suspensie injectabila

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substante active/doza de 5 ml:

Virus inactivat sincitial respirator bovin, tulpina EV908
Virus inactivat Parainfluenza-3, tulpina SF-4 Reisinger
Mannheimia haemolytica inactivata A1, tulpina M4

10*7"— 10> U/doza
103*-10*%  Ul/doza
1024 — 105% U/doza

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml (10 doze)

| 4. SPECH TINTA

Bovine

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere se va utiliza in maxim 10 ore.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider. A se feri de inghet. A se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iINAINTE 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

110058

| 15. NUMARUL SERIEI

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

Flacon din sticla x 50 ml

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis Bovipast RSP

~

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Per doza de 5 ml:
Inact.: BRSV, PI-3, M. haemolytica Al

50 ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, se va utiliza pana la 10 ore.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Bovilis Bovipast RSP suspensie injectabila pentru bovine

2. Compozitie

Per 1 doza (5 ml):

Substante active:

Virus respirator sincitial bovin inactivat, tulpina EV908 10%77 - 10°% U/doza*
Virus inactivat Parainfluenza-3, tulpina SF-4 Reisinger 10354 — 10485 U/doza *
Mannheimia haemolytica inactivata A1, tulpina M4/1 10424 — 10500 U/doza *

* Rezultat obtinut prin metoda Alphal.ISA

Adjuvanti:

Hidroxid de aluminiu 37.5mg

Quil A (Saponina) 0.189-0.791 mg
Excipienti:

Tiomersal 0.032 - 0.058 mg

Produsul este de culoare galben pal pana la roz-rosu cu sediment albicios. Prin agitare sedimentul este
usor suspendabil formand o suspensie albicioasa pana la roz-rosiatica opaca.
3. Specii tinta

Bovine.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a bovinelor impotriva:

- virusului Parainfluenta-3 - pentru a reduce infectia

- virusul Sincitial Respirator Bovin - pentru a reduce infectia si semnele clinice

- Mannheimia haemolytica, serotip Al - pentru a reduce infectia, mortalitatea, semnele clinice, leziunile
pulmonare si invazia bacteriana a pulmonilor cauzata de serotipurile Al si A6.

Imunitatea incrucissata fata de Mannheimia haemolytica, serotipul A6, a fost demonstrata intr-un
experiment cu infectie de control in conditii de laborator, in urma vaccinarii primare.

Aproximativ doua saptamani de la finalizarea imunizarii de baza, raspunsul imun umoral Tmpotriva
virusului respirator sincitial bovin si a virusului Parainfluenta-3 este la nivelul cel mai ridicat. Durata

imunitatii protectoare nu a fost stabilitd in experimente cu infectie de control.

Instalarea imunitatii: 2 sdptamani.
Durata imunitatii: nu este stabilita.

5. Contraindicatii
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Nu vaccinati animalele cu boli intercurente, infestate masiv cu paraziti sau care prezinta o stare generala
proastd, deoarece un raspuns imun satisfacator va fi obtinut numai la animalele sanitoase si imuno-
competente.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:
Vaccinati doar animalele sanatoase

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Imunizarea de baza trebuie inceputa din timp, astfel incat imunitatea sa se dezvolte in totalitate pana la
inceputul perioadei de risc. Imunizarea de baza a viteilor ar trebui efectuata nainte de introducerea in
adapost sau in adaposturile aflate in carantina.

Este recomandabil si se vaccineze toate animalele dintr-un efectiv, cu scopul de a reduce la minim
potentialul infectios, dacd nu existd o contraindicatie. Nerespectarea programului de vaccinare
individual al animalelor poate promova transmiterea agentilor patogeni si dezvoltarea bolii.

Amploarea raspunsului imun umoral post-vacinal poate fi redus de prezenta anticorpilor maternali la
viteii cu varsta de pana la sase saptdmani. Cu toate acestea, in concordanta cu rezultatele experimentelor
efectuate cu infectie de control, o importanta protectie impotriva infectiei cu virusul sincitial respirator
bovin este furnizata la trei sdptamani dupa vaccinarea de baza si la sase sdptamani dupa vaccinare de
baza impotriva virusului Parainfluenta-3 si Mannheimia haemolytica serotipul Al. Rezultatele
experimentelor efectuate cu infectie de control la viteii cu anticorpi maternali au aratat ca debutul
imunitatii incrucisate de protectie fata de serotipul A6 este la 2 saptamani dupa finalizarea programului
de vaccinare. Testele serologice au demonstrat ca imunitatea incrucisata de protectie furnizata este de
pana la sase saptdmani dupa vaccinarea de baza.

Infectiile cailor respiratorii la viteii sunt adesea asociate cu igiena necorespunzatoare. Astfel,
imbunatatirea conditiilor generale de igiend sunt importante pentru a sprijini efectul vaccinarii.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Tn caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate fi
administrat in aceeasi zi, dar nu amestecat, cu vaccinul IBR Marker Bovis al firmei Intervet la bovinele
Cu varsta mai mare de 3 saptamani.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu un alt produs medicinal veterinar cu exceptia produsului mentionat mai sus. Decizia utilizarii acestui
vaccin Tnainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.
Medicamente imunosupresoare in general nu trebuie utilizate chiar inainte sau dupa vaccinare, deoarece
un raspuns imun satisfacator va fi obtinut numai in cazul animalelor imuno-competente.

Medicamente imunosupresoare in general nu trebuie utilizate chiar inainte sau dupa vaccinare, deoarece
un raspuns imun satisfacator va fi obtinut numai in cazul animalelor imuno-competente.

Supradozare:
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Este putin probabil ca supradozarea accidentald cu multiple doze sd determine alte reactii decat cele
descrise la punctul 6; oricum, reactia locala si cresterea temperaturii pot fi mai mari.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine:
Frecvente Inflamatie la locul injectdrii’.
(1 pand la 10 animale / 100 de Temperaturd ridicata?, reticenta la deplasare.

animale tratate):

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate °.

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

! Temporar (in cazuri extreme, umflaturi inguste de pana la 10 cm lungime). De obicei, aceste umflaturi
dispar complet sau se reduc in dimensiune devenind de marime mica neglijabila in decurs a 2 pana
la 3 saptamani dupa vaccinare, desi la un singur animal pot fi gasite reactii foarte mici timp de pana
la 3 luni.

2 Tranzitorie si usoard, cu o duratd maxima de 3 zile dupa vaccinare.

$Pot fi fatale.

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 ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intai medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfargitul 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
Doza: 5 ml

Modul de administrare: Administrare subcutanata, in regiunea gatului.

Imunizarea de baza:
Tineretul bovin de aproximativ 2 saptamani trebuie vaccinat de doua ori, la interval de aproximativ 4
sdptamani.

Revaccinarea:
Daca este necesara revaccinarea, trebuie administrata o singura doza cu 2 saptamani inaintea perioadei
(transport, introducere Tn efectiv, schimbarea adapostului).

9. Recomandari privind administrarea corecta
Agitati bine inainte de administrare.

Pentru administrarea vaccinului se recomanda utilizarea acelor cu diametru de 1.5-2.0 mm si lungimea
de 10-18 mm. Vaccinul trebuie adus la temperatura camerei inainte de utilizare si se injecteaza rapid.
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10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la frigider (2°C- 8 °C).

A se feri de Tnghet.

A se feri de lumina.

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

Dupa deschidere, se va utiliza Tn maximum 10 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate n 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.

Intrebati medicul veterinar sau farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt
necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

110058

Dimensiunile ambalajelor:
Cutie din carton cu 1 flacon din sticla de 50 ml (10 doze).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producéatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
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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 llfov

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

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii
Vaccinul contine ca substante active virusul sincitial bovin inactivat (tulpina VE 908) si virusul
Parainfluenza-3 (tulpina SF-4 Reisinger), precum si bacteria Mannheimia haemolytica (serotipul Al)

inactivata si multiplicata in conditii restrictive de fier. Vaccinul induce formarea de anticorpi impotriva
virusului sincitial bovin, virusului Parainfluenta-3 si Mannheimia haemolytica.
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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
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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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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BOVILIS BVD
Suspensie injectabila pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare 2 ml contine:
Substanti activi: g

Virusul diareei virale bovine inactivat din tulpina citopatogena tip I, C-86, 50 Unitati Elisa (UE) care *
induc minim 4.6 log, unititi VN*. .
* Media titrului virus-neutralizant obtinut in testul de potenta

Adjuvant:
Aluminiu 3+ (ca fosfat de Al si hidroxid de Al)....6-9 mg

Excipient:
Parahidroxibenzoat de metil..................... 3 mg (conservant)
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.
Suspensie tulbure de culoare rosu- roz.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine (vaci i juninci)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activd a vacilor si junincilor incepand cu vérsta de opt luni pentru protectia fetala
impotriva infectiei transplacentare cu BVDV.

Instalarea imunitatii: 2 sdptdmanti
Durata imunititii:12 luni dupa revaccinare

4.3 Contraindicatii
Nu exista.
4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie finta

Se vor vaccina doar animalele sanatoase.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se aplici.

produsul medicinal




in caz de auto-injectare accidentala solicitai imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

4.6 ‘Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In cazuri foarte rare la locul injectiei poate fi observatd timp de 14 zile o inflamatie redusd. De
asemenea, in cazuri foarte rare, poate si apard o usoara pirexie tranzitorie. In cazuri foarte rare, pot sa
apar3 reactii de hipersensibilitate, inclusiv soc anafilactic. In caz de reactie de tip anafilactic, se
recomanda tratamentul adecvat, cum ar fi cel cu antihistaminice, corticosteroizi sau adrenalina.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmétoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din10 animalele tratate care prezinta reactie(i) adversd(e)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1,000 de animale tratate)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 din 10,000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 din 10,000 animale tratate, incluzand raportarile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Se poate utiliza in perioada de gestatie.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sunt disponibile datele de sigurantd si eficacitate care demonstreaza cd revaccinarea la bovinele cu
varsta de peste 15 luni, poate fi realizatd simultan cu Bovilis IBR marker live.Trebuie consultat
prospectul produsului Bovilis IBR marker live inainte de amestecarea si administrarea produselor.
Efectele adverse observate dupa administrarea unei doze sau a unei supradoze a vaccinurilor mixate nu
sunt diferite de cele descrise pentru vaccinurile administrate separat.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia celui mentionat mai sus. Decizia utilizarii acestui vaccin
inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

inainte de a utiliza vaccinul, acesta se va lasa sa atinga temperatura camerei (15-25 ° o).

Agitati bine inainte de utilizare.

Se administreaza cu seringi si ace sterile.

Injectie intramusculara: 2 ml per animal.

Se vaccineaza toate bovinele incepand cu varsta de opt luni.

Protectia fetala se instaleaza in cazul in care imunizarea primara a fost realizata cu 4 siptdmani inainte
de inseminare sau monti. Animalele care sunt vaccinate cu mai putin de 4 saptamani inainte de
instalarea gestatiei sau in timpul gestatiei timpurii nu vor transmite protectia pentru a preveni infectia
fetala.

Vaccinare individuala

Imunizarea de baza:

Doud vacciniri la un interval de 4 siptdmani. A doua vaccinare ar trebui sa fie administrata cu cel
putin 4 sdptdmani inainte de instalarea gestatiei.

Revaccinarea:

O vaccinare cu 4 saptiméni inainte de instalarea gestatiei urmatoare.

Vaccinarea in cazul sistemului de exploatare extensiv
Imunizdrea de baza:

Doud vacciniri la un interval de 4 siptimani. Toate bovinele incepand cu vérsta de opt luni ar trebui
sa fie vaccinate.

Revaccinare

O vaccinare la interval de 6 luni dupi vaccinarea de bazd, cu urmatoarele revaccindri |
mai mare de 12 luni.




Pentru revaccinare, vaccinul Bovilis BVD poate fi utilizat pentru reconstituirea vaccinului Bovilis IBR
marker live pentru bovinele cu varsta de peste 15 luni si vor fi urmate urmatoarele instructiuni:
Bovilis IBR marker live Bovilis BVD ¢

5 doze + 10 ml
10 doze + 20 ml
25 doze + 50 ml
50 doze + 100 ml

O singura dozid (2ml) de Bovilis BVD amestecat cu Bovilis IBR marker live se administreazéﬂ“

intramuscular.

Aspectul vizual dupa reconstituirea vaccinului Bovilis IBR marker viu in Bovilis BVD: cum este
specificat pentru Bovilis BVD singur.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Efectele adverse observate dupd administrarea unei supradoze (doza dubla) nu sunt altele decét cele
descrise la punctul 4.6

4.11  Timp de asteptare
Zero zile.
5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: vaccin inactivat
Codul veterinar ATC: QI02AA01

Bovilis BVD este un vaccin antiviral inactivat adjuvantat apos ce contine pentru imunizarea activi a
vacilor si junincilor impotriva infectiei transplacentare cu virusul Diareei Virale Bovine.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Fosfat de aluminiu

Hidroxid de aluminiu

Metilparahidroxibenzoat

Propilen glicol

Trometamin

Mediu de cultura tisular

Solutie de acid clorhidric sau solutie de trometamin
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un produs medicinal veterinar cu exceptia Bovilis IBR marker live (doar
pentru revaccinare).

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore

Dupa reconstituirea vaccinului Bovilis IBR marker live : se va adminstra in interval de 3 ore (la
temperatura camerei). | !
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6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la frigider (2°C- 8 °C). A se feri de inghet
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla (hidrolitica tip I, Ph.Eur) sau plastic (PET, polietilen-tereftalat) inchise cu dop de
cauciuc (halogenobutil) si sigilata cu capsula de aluminiu.

Marimea ambalajului:

Cutie de carton ce contine 1 flacon de sticla sau plastic de 2 ml ( 1 doza).
Cutie de carton ce contine 1 flacon de sticla sau plastic de 10 mi (5 doze).
Cutie de carton ce contine 1 flacon de sticla sau plastic de 20 ml ( 10 doze).
Cutie de carton ce contine 1 flacon de sticla sau plastic de 50 ml ( 25 doze).
Cutie de carton ce contine 1 flacon de sticla sau plastic de 100 ml ( 50 doze).
Cutie de carton ce contine 1 flacon de sticla sau plastic de 250 ml ( 125 doze).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN BOXMEER

Tarile de Jos

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110005

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
31.01.2013
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Septembrie 2020
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Orice persoani care intentioneazi si importe, sa vandd, sa elibereze si/sau si utilizeze acest produs
medicinal veterinar trebuie si consulte autoritatea competentd in domeniu a Statului Membru

respectiv, referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste activitati pot fi interzise intr-un
stat membru pe intreg teritoriul sau o parte din teritoriu, in functie de legislatia nationala
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE de carton pentru 2 ml (1 dozs), 10 ml (5 doze), 20 ml (10 doze), 50 ml (25 doze), 100 ml (50
doze) or 250 ml (125 doze)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR -

BOVILIS BVD
Suspensie injectabila pentru bovine

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Per doza de 2 ml:

Substanti activi:

Virusul diareei virale bovine inactivat din tulpina citopatogena tip I, C-86, 50 Unititi Elisa (UE) care
induc minim 4.6 log, unitati VN.

Adjuvant:

Aluminiu 3+ (ca fosfat de Al si hidroxid de Al): 6-9 mg
Excipient:

Parahidroxibenzoat de metil: 3 mg (conservant)

|3.  FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie injectabila

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

2 ml (1 dozi)

10 ml (5 doze)

20 ml (10 doze)
50 ml (25 doze)
100 ml (50 doze)
250 ml (125 doze)

5. SPECH TINTA ]

Bovine (vaci i juninci)

6. INDICATIE (INDICATIY) |

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Injectie .M.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

|8.  TIMP DE ASTEPTARE \

Timp de asteptare: Zero zile

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ I




v

[10.  DATA EXPIRARI |

EXP {lund/an}
Dupi prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore
Dupa reconstituirea cu Bovilis IBR marker live se va administra in decurs de 3 ore (la temperatura

camerei).

[11.  CONDITU SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C). A se feri de Inghet

12. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” §I CONDITII SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinard.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI {NDEMANA COPIILOR” B

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

HS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

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

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
110005
[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot




INFORMATII CARE TREBUIE iN SCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR Y
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din sticli hidrolitica Tip I (F. Eur) sau din polietileni-tereftalat (PET) cu 25 doze (50 ml), 50
doze (100 ml), 125 doze (250 ml) 4 )

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BOVILIS BVD
Suspensie injectabila pentru bovine

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Per dozd de 2 mi:

Substanta activa:

50 Unitati Elisa de virus inactivat BVD tip 1, tulpina C-86 care induc minim 4.6 log> unitati VN*,
*vezi prospectul

6-9 mg Aluminiu 3+ (ca fosfat de Al si hidroxid de Al)

3 mg Parahidroxibenzoat de metil

3. FORMA FARMACEUTICA

| 5. SPECH TINTA | ]

)

6. INDICATIE (INDICATII) ]

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Injectie intramusculara.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[& TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare

| 10.  DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
Odata deschis flaconul se utilizeazi in 10 ore.

10



Dupa reconstituirea cu Bovilis IBR marker live se va administra in decurs de 3 ore (la temperatura
camerei).

[11.  CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se pastra la frigider. A se feri de inghet

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

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

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
110005
[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot

11



PRIMAR

Flacoane din sticla sau PET cu 1 dozi (2 ml), 5 doze (10 ml), 10 doze (20 ml)

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

-

BOVILIS BVD
Suspensie injectabila pentru bovine

LZ. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) T
Per dozi de 2 ml: § & BVDV inactivat, tulpina citopatogena C-86

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]

1 dozd (2ml), 5 doze (10ml), 10 doze (20 ml)

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Injectie I.M.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE ]
Zero zile

| 6. NUMARUL SERIEI |

Lot{numair}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore

Dupa reconstituirea cu Bovilis IBR marker live se va administra in decurs de 3 ore
(a temperatura camerei).

[ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12
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PROSPECT

BOVILIS BVD
Suspensie injectabila pentru bovine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZ\;&RE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BOVILIS BVD
Suspensie injectabila pentru bovine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare 2 ml contine:

Substanti activa:

Virusul diareei virale bovine inactivat din tulpina citopatogena tip I, C-86, 50 Unititi Elisa (UE) care
induc minim 4.6 log, unitati VN*.

* Media titrului virus-neutralizant obtinut in testul de potenta.

Adjuvant:

Aluminiu 3+ (ca fosfat de Al si hidroxid de Al): 6-9 mg
Excipient:

Parahidroxibenzoat de metil: 3 mg (conservant)

Suspensie injectabila.
Suspensie tulbure de culoare rosu-roz.

4  INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a vacilor si junincilor incepand cu virsta de opt luni pentru protectia fetala
impotriva infectiei transplacentare cu BVDV.

Instalarea imunitatii: 2 siptdmani.

Durata imunitatii: 12 lunidupa revaccinare

5. CONTRAINDICATII
Nu sunt.
6. REACTII ADVERSE

In cazuri foarte rare la locul injectiei poate fi observatd timp de 14 zile o inflamatie redusi.. De
asemenea, in cazuri foarte rare, poate sd apara o usoara pirexie tranzitorie. In cazuri foarte rare, pot si
apara-reactit de hipersensibilitate, inclusiv soc anafilactic. in caz de reactie de tip anafilactic, se
recomanda tratamentul adecvat, cum ar fi cel cu antihistaminice, corticosteroizi sau adrenalina.
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- foarte frecvente (mai mult de 1 din10 animalele tratate care prezinti reactie(i) adversa(e)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1,000 de animale tratate)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 din 10,000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 din 10,000 animale tratate, incluzand raportarile izolate)

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECH TINTA
Bovine (vaci si juninci)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Injectie intramusculard: 2 ml per animal.
Se vaccineaza toate bovinele incepand cu vérsta de opt luni.

Protectia fetala se instaleaza in cazul in care imunizarea primara a fost realizata cu 4 siptamani Inainte
de inseminare sau monti. Animalele care sunt vaccinate cu mai putin de 4 siptamani inainte de
instalarea gestatiei sau in timpul gestatiei timpurii nu vor transmite protectia pentru a preveni infectia
fetala.

Vaccinare individuala

Imunizarea de baza:

Doud vaccindri la un interval de 4 siptamani. A doua vaccinare ar trebui sa fie administratd cu cel
putin 4 siptimani Inainte de inceperea gestatiei.

Revaccinarea:.

O vaccinare cu 4 siptimani nainte de instalarea gestatiei urmatoare.

Vaccinarea in cazul sistemului de exploatare extensiv

Imunizdrea de baza:

Doud vacciniri la un interval de 4 saptiméni. Toate bovinele incepand cu vérsta de opt luni ar trebui
sa fie vaccinate.

Revaccinare

O vaccinare la interval de 6 luni dupa vaccinarea de baza, cu urmitoarele revaccindri la un interval nu
mai mare de 12 luni..

Pentru revaccinare, vaccinul Bovilis BVD poate fi utilizat pentru reconstituirea vaccinului Bovilis IBR
marker live pentru bovinele cu vérsta de peste 15 luni si vor fi urmate urmitoarele instructiuni:
Bovilis IBR marker live Bovilis BVD

5 doze + 10 ml
10 doze + 20 ml
25 doze + 50 ml
50 doze + 100 ml

O singurd doza (2ml) de Bovilis BVD amestecat cu Bovilis IBR marker live se administreaza
intramuscular. Trebuie consultat prospectul produsului Bovilis IBR marker live inainte de amestecul
celor doud vaccinuri.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

inainte de a utiliza vaccinul, acesta se va lasa si atinga temperatura camerei (15-25 ° C) si se va agita
bine. Se administreaza cu seringi si ace sterile.
Aspectul vizual dupa reconstiturea vaccinului Bovilis IBR marker viu in Bovilis A3
specificat pentru Bovilis BVD singur.
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10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).. A se feri de inghet

A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore
Perioada de valabilitate dupa reconstituirea vaccinului Bovilis IBR marker live : 3 ore (la temperatura
camerei).

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti
Se vor vaccina doar animalele sanatoase.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta

Gestatie:
Se poate utiliza in perioada de gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sunt disponibile datele de siguran{a si eficacitate care demonstreazi ci revaccinarea la bovinele cu
vérsta de peste 15 luni, poate fi realizatd simultan cu Bovilis IBR marker live. Trebuie consultat
prospectul produsului Bovilis IBR marker live inainte de amestecarea si administrarea produselor.
Efectele adverse observate dupa administrarea unei doze sau a unei supradoze a vaccinurilor mixate nu
sunt diferite de cele descrise pentru vaccinurile administrate separat.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia celui mentionat mai sus. Decizia utilizarii acestui vaccin
inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi), dupi caz
Efectele adverse observate dupa administrarea unei supradoze (doza dubla) nu sunt altele dect cele
descrise la punctul 6.

Incompatibilititi
A nu se amesteca cu nici un produs medicinal veterinar cu exceptia Bovilis IBR marker live (doar
pentru revaccinare).

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Solicitafi medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului .

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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15. ALTE INFORMATII

Bovilis BVD este un vaccin inactivat ce contine 50 Unitati Elisa care induc cel putin 4.6 log> unitati
VNper doza de virus citopatogen BVD, tulpina C-86. Virusul este cultivat pe culturi celulare si
inactivat cu beta-propiolactond. Antigenul este adsorbit pe un adjuvant cu saruri de aluminiu.
Vaccinul contine parahydroxybenzoat ca si conservant §i urme de antibiotice si ser fetal bovin ca
reziduuri in urma productiei de antigen.

Flacoane de sticla (hidrolitica tip I, Ph.Eur) sau plastic (PET, polietilen-tereftalat) inchise cu dop de
cauciuc (halogenobutil) si sigilata cu capsula de aluminiu.

Marimea ambalajului:

Cutie de carton ce contine 1 flacon de sticla sau plastic de 2 ml (1 doza).

Cutie de carton ce contine 1 flacon de sticla sau plastic de 10 ml ( 5 doze).

Cutie de carton ce contine 1 flacon de sticla sau plastic de 20 ml ( 10 doze).

Cutie de carton ce contine 1 flacon de sticla sau plastic de 50 ml ( 25 doze).

Cutie de carton ce contine 1 flacon de sticla sau plastic de 100 ml ( 50 doze).

Cutie de carton ce contine 1 flacon de sticla sau plastic de 250 ml ( 125 doze).

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugidm si contactafi
reprezentantul local al definatorului autorizatiei de comercializare.

Intervet Roménia S.R.L., ILFOV,

Tel: 021 311 83 11; Fax: 021 311 83 17
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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Bovilis IBR marker inac, suspensie injectabila pentru bovine
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de vaccin (2 ml) contine:

Substanta activa :

Herpesvirus bovin inactivat tip I (BHV-1), tulpina GK/D (gE ™)™ .......... 60 unitafi ELISA ™
" (gE): glicoproteina E negative

**induce 6.1 - 11.1 logz unitéti virus neutralizante la testul de potenta pe soareci.

Adjuvant:

Aluminiu fosfat si hidroxid (AP") 6.0 - 8.8 mg
Excipient:

Formaldehida 0.06 - 1.0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila
Suspensie apoasd de culoare roz tulbure.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a bovinelor pentru reducerea intensitétii si duratei semnelor clinice

respiratorii cauzate de infectia cu herpesvirusul bovin (BHV-1) si reducerea excretiei virusului
salbatic.

Instalarea imunitagii - 3 sdptamani
Durata imunitatii - 6 luni dupa

Programul care utilizeazd vaccinul Bovilis IBR marker viu pentru vaccinarea primard si

revaccinarea dupa 6 luni cu Bovilis IBR marker inac dezvolta imunitate de protectie care
dureaza cel putin 12 luni.

4.3  Contraindicatii

Nu sunt.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie ({inta
Eficacitatea nu a fost demonstrata in prezenta anticorpilor maternali.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
e vor vaccina numai animalele sdn&toase.




Z\.
Precautii speciale care l.l’t&j\*lie luate _de persoana_care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale !f
In caz de auto-injectare ac@
prospectul produsului Sat}f

4

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

ntala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
heta.

FFoarte rar la locul injectérii poate sa apara o reactie.

Frecvent poate sd apard o usoara crestere tranzitorie a temperaturii corporale (1°C) timp de péna
la 5 zile post vaccinare.

Foarte rar poate sa apara reactii de hipersensibilitate. In aceste cazuri trebuie aplicata terapia
simptomatica adecvata.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 dinl0 animalele care prezinta reactie(i) adversi(e)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale)

- mai puiin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1,000 de animale)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 din 10,000 animale)

- foarte rare (mai putin de 1 din 10,000 animale, incluzind raportarile izolate)

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate f1 utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranti si eficacitatea acestui vaccin cand este
utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa
oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se va utiliza echipament steril pentru vaccinare.

[nainte de utilizare se va aduce vaccinul la temperatura camerei (15 - 25°C).

Se va agita energic inainte de utilizare.

Doza este de 2 ml pe animal, administrata prin injectii intramusculare.
Bovinele pot fi vaccinate incepand cu vérsta de 3 luni.

Vaccinarea primara:

Doua vaccinari la interval de 4 saptamani.
Re-vaccinarea:

O administrare la fiecare 6 luni.

Bovilis IBR marker inac. se poate utiliza pentru revaccinare in schema de vaccinare unde
Bovilis IBR marker viu a fost utilizat pentru vaccinarea primara.

Vaccinarea primara:

Consultati datele prospectului pentru vaccinul Bovilis IBR marker viu pentru recomandari.
Prima revaccinare:

O singura vaccinare trebuie administrata 6 luni dupa vaccinarea primara.
Revaccinarile ulterioare:

O singura vaccinare trebuie administrate la interval nu mai mare de 12 luni.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Administrarea unei doze duble nu produce alte reactii adverse fata de
administrarea unei singure doze.




4.11 Timp de asteptare
Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Vaccinuri virale inactivate pentru bovine, vaccinare impotriva
virusului rinotraheitei bovine (IBR)
Codul veterinar ATC: QI02AA03

Produsul este un vaccin inactivat cu adjuvant pentru imunizarea activa a bovinelor impotriva
tipului 1 de herpesvirus bovin (BHV-1). Vaccinul nu induce anticorpi fatd de glicoproteina E a
BHV-1 (vaccin marker). Acest fapt permite diferentierea animalelor vaccinate cu acest produs
de cele infectate cu virusul BHV-1 silbatic.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Fosfat de aluminiu

Hidroxid de aluminiu
Formaldehida

Trometamol

Clorura de sodiu

Mediu veggie

Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitaie acest produs medicinal veterinar imunologic nu trebuie
amestecat cu niciun alt produs medicinal veterinar.

0.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2
ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: § - 10 ore.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperatura de 2°C - 8°C. A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla hidrolitica de tip I sau din plastic (polietilena tereftalat) inchise cu dop din
cauciuc si sigilate cu capsa din aluminiu.

Marimea ambalajului:

Cutii de carton cu | flacon din sticla sau plastic (5 doze).
Cutii de carton cu 1 flacon din sticla sau plastic (10 doze).
Cutii de carton cu 1 flacon din sticla sau plastic (25 doze).
Cutii de carton cu 1 flacon din sticla sau plastic (50 doze).
Cutii de carton cu 1 flacon din sticla sau plastic (100 doze).
Cutii de carton cu 1 flacoane din sticla sau plastic (5 doze).
Cutii de carton cu 1 flacoane din sticla sau plastic (10 doze).
Cutii de carton cu 1 flacoane din sticla sau plastic (25 doze).
Cutii de carton cu 1 flacoane din sticla sau plastic (50 doze).
Cutii de carton cu 1 flacoane din sticla sau plastic (100 doze).



\
Nu toate dimensiunile de'ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
. produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI
30-08-2010

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
A se elibera numai pe baza de prescriptie veterinara.

Importul, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea Bovilis IBR marker inac este sau poate fi
interzisd in anumite State Membre, pe intregul teritoriu sau pentru anumite zone ale teritoriului
acestora, in conformitate cu politica nationala referitoare la sdnatatea animalelor. Orice persoani
care intentioneaza sd importe, sa vinda, sa elibereze si/sau sa utilizeze Bovilis IBR marker inac
trebuie sa consulte autoritatea competenta in domeniu a Statului Membru respectiv, referitor la

politicile de vaccinare existente, inainte de a efectua importul, vénzarea, utilizarea si/sau
furnizarea.
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l INFORMATIT CARE %QFRUIR INSCRISE PE AMBATLAJIT, SECUNDAR
Eutic de carton S

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis IBR marker inac
Suspensie injectabila pentru bovine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Pe doza de 2 ml: , 60 unitai inactivate Elisa BHV-1(gE")
Sare de aluminiu, formaldehida.

3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie injectabili.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

10 ml (5 doze)

20 ml (10 doze)

50 ml (25 doze)

100 mi (50 doze)

200 ml (100 doze)

10 x 10 ml (5 doze)

10 x 20 ml (10 doze)
10 x 50 ml (25 doze)
10 x 100 ml (50 doze)
10 x 200 ml (100 doze)

5. SPECIITINTA |
Bovine

[ 6. INDICATIE (INDICATI) ]

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Utilizare intramusculara.
Cititi prospectul produsului inainte de administrare.

8. TIMP DE ASTEPTARE |

Timp de asteptare: Zero zile

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARD SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ B

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Flacoanele deschise se vor utiliza in decurs de 8 - 10 ore.




11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ik

A se péstra in frigider. A se feri de inghet.

12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar
A se elibera numai pe baza de prescriptie veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Intervet International BV,
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17.  NUMARUL LOTULUI DE FABRICATIE

Lot: {numar lot}




'INFORMATH CARE:'f TTREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
[Flacoane din sticla sau plastic cu 100 ml si 200 ml

/

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis IBR marker inac
Suspensie injectabila pentru bovine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Pe doza de 2 ml: , 60 unitati inactivate Elisa BHV-1(gE")
Sare de aluminiu, formaldehida.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabili.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml (50 doze)
200 ml (100 doze)

|'5.  SPECIITINTA

Bovine

| 6. INDICATIE (INDICATTI)

[ 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculara.
Cititi prospectul produsului inainte de administrare.

8.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

]

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Flacoanele deschise se vor utiliza in decurs de § - 10 ore.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in frigider. A se feri de inghet.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ




Citifi prospectul inainte de utilizare. aut

T

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITIHI SAU |
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar

14. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Intervet International BV,
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

| 15. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

| 16. NUMARUL LOTULUI DE FABRICATIE ]

Lot: {numdr lot}




|INF()RMATH MINIMFE. CARE TRFERUIF INSCRISF PF UNITATILE MICT DR
AMBALAJ PRIMAR
Flacoane din sticla sau_'ﬁlastic: cu 10 ml, 20 m! si 50 ml

Pictograma bovine

. ' 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis IBR marker inac

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

BHV-1(gE ) inac: 60 unitdti Elisa per doza (2ml)

L’,. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 ml (5 doze)
20 ml (10 doze)
50 ml (25 doze)

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

.M.

5. TIMP DE ASTEPTARE |

Timp de asteptare: zero zile.

6.  NUMARUL SERTEI |

Lot: {numar}

[ 7. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
Dupi desigilare se va utiliza in termen de 8 - 10 ore

LS. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




B. PROSPECT
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PROSPECT

Bovilis IBR marker inac
Suspensie injectabila pentru bovine

~§.f""~;n T )

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International BV

Wim de Kdrverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet International BV

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis IBR marker inac
Suspensie injectabila pentru bovine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare doza de vaccin (2 ml) contine:
Substanti activa :
Herpesvirus bovin inactivat tip I (BHV-1), tulpina GK/D (gE )" 60 unititi Elisa™

Adjuvant:

Aluminiu fosfat si hidroxid (AF*") 6.0-8.8mg
Excipient:

Formaldehida 0.06 - 1.0 mg

" (gL): glicoproteina E negative
**induce 6.1 - 11.1 log,  unitai virus neutralizante la testul de potenta pe soareci.
Suspensie tulbure roz

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a bovinelor pentru reducerea intensititii si duratei semnelor clinice (pirexia)

produse de infectia cu herpesvirus bovin tip I (BHV-1) cét si reducerea multiplicarii si excretiei pe
cale nazala a virusului salbatic.

Instalarea imunitatii: 3 saptamani
Durata imunitatii: 6 luni

Programul care utilizeaza vaccinul Bovilis IBR marker viu pentru vaccinarea primard si revaccinarea
dupa 6 luni cu Bovilis IBR marker inac dezvolta imunitate de protectie care dureaza cel putin 12 luni.

S. CONTRAINDICATII

Nu sunt.
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6. REACTII ADVERSE

Foarte rar la locul injectarii poate sa apara o reactie.
Frecvent poate sa apard o usoara crestere tranzitorie a temperaturii corporale (1°C) timp de pand la 5
zile post vaccinare.

Foarte rar poate sa apara reactii de hipersensibilitate. In aceste cazuri trebuie aplicata terapia
simptomatica adecvata.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din10 animalele care prezinta reactie(i) adversa(e)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale)

- mai pufin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1,000 de animale)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 din 10,000 animale)

- foarte rare (mai putin de 1 din 10,000 animale, incluzind raportarile izolate)

Daca observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Doza este de 2 ml pe animal, administrata prin injectii intramusculare.
Toate bovinele pot fi vaccinate Incepand cu varsta de 3 luni.
Vaccinarea primara:

Doud vaccinari la interval de 4 saptamani.

Re-vaccinarea:

O administrare la fiecare 6 luni.

Bovilis IBR marker inac. se poate utiliza pentru revaccinare in schema de vaccinare unde Bovilis IBR
marker viu a fost utilizat pentru vaccinarea primara.

Vaccinarea primara:

Consultati datele prospectului pentru vaccinul Bovilis IBR marker viu pentru recomandari.
Prima revaccinare:

O singura vaccinare trebuie administrata 6 luni dupa vaccinarea primara.

Revaccinarile ulterioare:

O singura vaccinare trebuie administrate la interval nu mai mare de 12 luni.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se va utiliza echipament steril pentru vaccinare. Inainte de utilizare se va aduce vaccinul la
temperatura camerei (15-25°C). Se va agita energic inainte de utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
‘A se pistra la frigider (2°C - 8°C). A se feri de inghet.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8-10 ore.
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A it se utiliza acest produs medicinal vetermar dupa data de expirare inscrisa pe cticheta dupa EXP.

12. ATENTIONARE gA@ENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

S
Atentionari speciale pentru’éecare specie tinti:

Eficacitatea nu a fost demonstrata in prezenta anticorpilor maternali.
.Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Se vor vaccina numai animalele sdnitoase.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi
animale:

in caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului s prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Utilizare In perioada de gestatie, lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie,

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestuj vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarij acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradoz i

rodusul medicinal veterinar |a

unei singure doze.

Incompatibilitati:

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

13. PRECAUTIH SPECIAL!E PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Bovilis IBR marker inac este un vaccein inactivat cu adjuvant pentru imunizarea activi a bovinelor
impotriva tipului I de herpesvirus bovin (BHV-1). Vaccinul nu induce anticorpi fati de glicoproteina E
a BHV-1 (vaccin marker). Acest fapt permite diferentierea animalelor vaccinate cu acest produs de
cele infectate cu virusul BHV-] sdlbatic.

Marimea ambalajului:

Cutii de carton cu 1 flacon din sticla sau plastic (5 doze).

Cutii de carton cu | flacon din sticla sau plastic (10 doze).

Cutii de carton cu 1 flacon din sticla sau plastic (25 doze).

Cutii de carton cu | flacon din sticla sau plastic (50 doze).

Cutii de carton cu 1 flacon din sticla sau plastic (100 doze).

Cutii de carton cu [ flacoane din sticla sau plastic (5 doze).

Cutii de carton cu 1 flacoane din sticla sau plastic (10 doze).

Cutii de carton cu | flacoane din sticla sau plastic (25 doze).

Cutii de carton cu 1 flacoane din sticla sau plastic (50 doze).

Cutii de carton cu [ flacoane din sticla sau plastic (100 doze).

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va ruga
reprezentantul local al definatoruluj autorizafiei de comercializare.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BOVILIS IBR marker viu, liofilizat si solvent pentru suspensie pentru bovine

>

AN
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare dozi de 2 ml vaccin reconstituit contine:

Substanta activa:

Herpes virus bovin viu tip 1 (BHV-1), tulpina GK/D (gE")" 10°7 — 107* TCIDso
" gE : glicoproteina E negative

** TCIDso: doze infectioase pe culturi celulare 50%

Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si diluant pentru suspensie.
Liofilizat: peleta colorata de la alb murdar la roz deschis.

Solvent: Solutie incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Imunizarea activa a bovinelor pentru reducerea intensitatii si duratei semnelor clinice respiratorii
induse de infectia cu BHV-1 si pentru reducerea excretiei nazale de virus sélbatic.

Instalarea imunitaii:
S-a demonstrat o cresterea a imunitatii la 4 zile dupd administrarea intranazala si la 14 zile dupa

vaccinarea intramusculara a animalelor seronegative 1n varsta de 3 luni.

Durata imunitatii;
In urma administrérii intranazale la vitei in varstd de 2 siptdmani, imunitatea dureaza cel putin pana la
varsta de 3-4 luni. In prezenta anticorpilor maternali, ins3, protectia asigurata de vaccin ar putea sa nu
fie completa inainte de revaccinarea secundara.

Vaccinarea secundara trebuie administrata la 3-4 luni de viatd si determind imunitate protectoare care
dureaza cel putin 6 luni.

O singura administrare intranazal sau intramusculara la vitei in varsta de 3 luni asigurd imunitate
protectoare (reducerea semnelor clinice i reducerea excretiei de virus), care a fost demonstrata prin
infectie de control la 3 siptimani de la vaccinare. Reducerea excretiei de virus se mentine timp de cel
putin 6 luni, in urma unei singure administrari.

Revaccinarea de protectie la sfarsitul perioadei de 6 luni dupa vaccinarea secundara va avea ca
rezultat o imunitate de protectie de cel putin 12 luni.

Informatii specifice:

Nu sunt informatii cu privire la eficienta vaccinului in preventia infectiilor latente cu virus salbatic sau
pentru prevenirea re-excretiei de virus salbatic de catre purtatorii latenti.

4.3 Contraindicatii




Nu se vaccineaza aningal¢ bolnave.
k)

\%i\\

1j eciale pentru fiecare specie tintd

4.4 Atentiona

Prezenta anticorpilor maternali poate influenta eficienta vaccinarii. De aceea se recomanda
determinarea statusului imun al viteilor inainte de inceperea vaccinarii.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Se vaccineaza doar animalele sanatoase. _
In urma administrérii intranazale virusul vaccinal se poate raspandi la animalele de contact. Bovinele

care trebuie sd ramana libere total de anticorpi anti BHV-1 trebuie separate de animalele vaccinate pe
cale intranazala.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Frecvent poate sa apara o usoari crestere tranzitorie a temperaturii corporale (1°C) timp de pani la 5
zile post vaccinare.

In urma vaccindrii intranazale se poate frecvent observa o crestere a scurgerilor nazale.

Foarte rar pot sa apara reactii de hipersensibilitate.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din10 animalele care prezinta reactie(i) adversé(e)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1,000 de animale)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 din 10,000 animale)

- foarte rare (mai putin de 1 din 10,000 animale, incluzind raportarile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Vaccinul poate fi administrat in timpul gestatiei sau lactatiei.
Nu sunt disponibile informatii cu privire la utilizarea vaccinului la taurii de reproductie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sunt disponibile datele de siguranta si eficacitate pentru bovinele cu vérsta de peste 3 sdptaméni, care
demonstreaza ca acest vaccin poate fi administrat in aceeasi zi dar nu amestecat cu Bovilis RSP.
Sunt disponibile datele de siguran{a si eficacitate care demonstreazi ci pentru revaccinarea pe cale
intramusculara la bovinele cu vérsta de peste 15 luni, vaccinul poate fi administrat amestecat cu
Bovilis BVD. Prospectul trebuie consultat inaintea administrarii produselor amestecate. Dupa
administrarea unei doze sau a supradozei vaccinurilor amestecate nu au fost observate efecte adverse
diferite fata de cele descrise la vaccinurile administrate separat.
Cand este amestecat cu Bovilis BVD la revaccinare, indicatiile care demonstreaza eficacitatea sunt
urmatoarele pentru Bovilis IBR Marker viu:

- Imunizarea activa a bovinelor pentru a reduce febra provocata de infectia cu BHV-1 si pentru

a reduce excretia nazala a virusului salbatic.
- Durata imunitatii: 12 luni, demonstrata prin teste serologice.




Nu sunt informatii privind siguranta si eficacitatea utilizarii acestui vaccin concomitent cu alte produse
medicinale veterinare, cu exceptia celor mentionate mai sus. Se va lua decizia de a utiliz,g acest vaccin

inainte sau dupa orice alt produs medicinal veterinar de la caz la caz. o
A nu se administra impreuna cu agenti supresivi. &
4.9 Cantitiiti de administrat i calea de administrare ’ ;:,-/

Se reconstituie liofilizatul cu solventul.

Numir de doze per flacon Volum (ml) de diluant necesar
1 2

2

5 , 10

10 20

25 50

50 100

100 200

Doza: o singurd dozi de 2 ml vaccin reconstituit per animal.

Metoda de administrare:
- incepand cu varsta de 3 luni: utilizare intranazala sau utilizare intramusculara.

- la o varsta cuprinsi intre 2 saptamani si 3 luni: utilizare intranazala
Pentru utilizare intranazald (1 ml in fiecare nard) se recomanda utilizarea unei pipete.

Vaccinarea primara:

- Vaccinarea de bazd:
Se vaccineaza fiecare animal incepand cu varsta de 3 luni cu céte o doza vaccin.

- Programul pentru protectia timpurie:
Cand prima vaccinare este administrata intre 2 saptamani si 3 luni, o vaccinare secundara trebuie

efectuatd la varstade 3 -4 luni.

- Prima revaccinare:
Prima revaccinare trebuie administrata 6 luni dupa vaccinarea primara. Pentru aceasta revaccinare se

poate utiliza alternativ Bovilis IBR Marker inac.

Revaccinarile ulterioare:
Toate urmatoarele revaccinari trebuie administrate la interval nu mai mare de 12 luni. Bovilis IBR

Marker inac se poate utiliza alternativ pentru aceste revaccinari.
Prospectul produsului Bovilis IBR Marker inac trebuie consultat inainte de utilizarea pentru

revaccinare.
Pentru revaccinare, liofilizatul poate fi reconstituit cu putin timp inainte de utilizare cu Bovilis BVD

la bovinele cu varsta de peste 15 luni (ex: acelea care au fost vaccinate anterior separat cu Bovilis IBR
Marker viu si Bovilis BVD) si vor fi urmate urmatoarele instructiuni:

Bovilis IBR marker live Bovilis BVD
5 doze + 10 ml

10 doze + 20 ml

25 doze + 50 ml

50 doze + 100 ml

Se administreaza intramuscular, o singurd doza (2 ml) de Bovilis BVD amestecat cu Bovilis IBR
marker live.

Valabilitatea dupa amestecul cu Bovilis BVD: 3 ore.

Utilizati instrumentar de vaccinare steril fird urme de dezinfectanti. Pentru a preveni transmiterea
agentilor infectiosi, instrumentarul intranazal va fi schimbat dupa fiecare animal.




Aspectul vizual dupa reconstituire
- Cu solvent: solutie de la incolor pana la usor opaca
- Cu Bovilis B¥D: la fel cum este specificat in prospectul produsului Bovilis BVD.

v

4.10 Supraddi&re (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Dupa administrarea unei doze de 10 ori mai mare, nu s-au observat alte efecte decét cele mentionate in
sectiunea 4.6.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: vaccin viu cu herpes virus.

Cod veterinar ATC: QI02ADO01.
Pentru stimularea imunitatii active impotriva BHV-1. Vaccinul nu determin aparitia anticorpilor anti-

glicoproteina E a BHV-1 (vaccin marker). Aceasta face posibili diferentierea intre bovinele vaccinate
cu acest produs si bovinele infectate cu virus salbatic BHV-1, sau vaccinate cu vaccinuri
conventionale non-marker contra BHV-1.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Liofilizat:

Mediu Veggie
Sorbitol

Glutamat monosodic
Glicina

Amina#|]

Fosfat disodic dihidrat

Solvent:

Sucrozi

Potasiu dihidrogen fosfat
Disodiu fosfat dihidrat

Clorura de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

A nu se amesteca cu niciun alt vaccin sau medicament de uz veterinar, cu exceptia solventului
destinat utilizarii cu acest produs sau cu vaccinul Bovilis BVD (doar pentru revaccinare).

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
Liofilizat: 36 luni.

Solvent: in flacon de sticla: 60 luni, in flacon PET: 18 luni.

Valabilitatea dupa reconstituire conform indicatiilor: de 3 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare



Liofilizatul:
Se va pastra la frigider (2°C- 8 °C). ' e

A nu se congela. S
A se feri de lumina. o _\\ﬁ/
Solventul: L

Se va pastra la temperaturi mai mici de 25°C daca este depozitat separat de liofilizat.
A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizatul:
Flacoane din sticla (hidrolitica Tip I) inchise cu dop din cauciuc si capsuld de metal.

Solventul:
Flacoane din sticla (hidrolitica Tip II) sau plastic (polietilena tereftalat) inchise cu dop din cauciuc si

capsula de metal. Solventul poate fi ambalat impreuna cu liofilizatul sau separat.

Ambalaj:

Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane de sticla de liofilizat de 1 doza.

Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane de sticla de liofilizat de 2 doze.

Cutie de carton cu 1 flacon de sticla de liofilizat (5 doze) si 1 flacon de sticla de solvent (10 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon de sticla de liofilizat (10 doze) si 1 flacon de sticla de solvent (20 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon de sticla de liofilizat (25 doze) si 1 flacon de sticla de solvent (50 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon de sticla de liofilizat (50 doze) si 1 flacon de sticla de solvent (100 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon de sticla de liofilizat (50 doze) si 1 flacon PET de solvent (100 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon de sticla de liofilizat (100 doze) si 1 flacon de sticla de solvent (200 ml).
Cutie de carton cu 10 flacoane de sticla de liofilizat (5 doze) si 1 cutie de carton cu 10 flacoane de

sticla de solvent (10 ml).
Cutie de carton cu 10 flacoane de sticla de liofilizat (10 doze) si 1 cutie de carton cu 10 flacoane de

sticla de solvent (20 ml).
Cutie de carton cu 10 flacoane de sticla de liofilizat (25 doze) si 1 cutie de carton cu 10 flacoane de

sticla de solvent (50 ml).
Cutie de carton cu 10 flacoane de sticla de liofilizat (50 doze) si 1 cutie de carton cu 10 flacoane de

sticla de solvent (100 ml).
Cutie de carton cu 10 flacoane de sticla de liofilizat (50 doze) si 1 cutie de carton cu 10 flacoane PET

de solvent (100 ml).
Cutie de carton cu 10 flacoane de sticla de liofilizat (100 doze) si 1 cutie de carton cu 10 flacoane de

sticla de solvent (200 ml).
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE




150003
9. ' DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIEI
. R

Data primei autorizaft: 14/12/2009
Data reinnorii autorizatiei: 08.01.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Martie 2017
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Produs medicinal veterinar supus prescriptiei.
in conformitate cu articolul 71 din Directiva Consiliului 2001/82/EC Statele Membre pot sa interzica

importul, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea Bovilis IBR marker viu pe intregul teritoriu sau pentru
anumite zone ale teritoriului acestora, in conformitate cu politica nationala referitoare la sanatatea

animalelor.
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ETICHETARE $1 PROSPECT
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A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

SNty

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BOVILIS IBR marker viu, liofilizat si solvent pentru bovine

|2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Per dozd de 2 ml:
Herpes virus bovin viu tip 1 (BHV-1), tulpina GK/D (gE")" 10°” — 107 TCIDso

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru suspensie.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5.  SPECIITINTA ]

6. INDICATIE (INDICATII) |

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Utilizare I.M./ intranazala
1 doza de 2 ml
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Timp de agteptare: zero zile

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

10




[10.  DATA EXPIRARII ]

EXP SO
> Vaccinul reconstituit se:utilizeaza in decurs de 3 ore.

U
TR

11.  CONDITIFSPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra la frigider.
A se fert de inghet.
A se proteja de lumina.

12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.
| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iINDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” |

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ,

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer

Olanda

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
150003

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot

1



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNIT;\TILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR e ’

: N
<

eticheta flacon - liofilizat e W\
- ="

Logo companie si pictograma bovine

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BOVILIS IBR marker viu, liofilizat pentru suspensie

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

BHV-1, tulpina GK/D (gE") 10°7 — 1072 TCIDso pe doza

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE 4‘

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

[.M/ utilizare intranazala

|5.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile

6.  NUMARUL SERIEI ]
Lot

[7.  DATA EXPIRARII ]
EXP

Vaccinul reconstituit se utilizeaza in decurs de 3 ore.

( 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR o

+

Eticheta flacon din:';“sftlci.a sau PET - Solvent

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Unisolve
Solvent pentru Bovilis IBR Marker viu

B CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAUNUMAR DEDOZE |

10 ml

(4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[5.  CONDITII DE DEPOZITARE ]

A se depozita sub 25°C.

(6. NUMARUL SERIEI |

Lot

| 7. DATA EXPIRARII |
EXP

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

BOVILIS IBR marker viu, liofilizat si solvent pentru suspensie pentru bovine

EERitE

e

st

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producéator pentru eliberarea seriei:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
BOVILIS IBR marker viu, liofilizat si solvent pentru suspensie pentru bovine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare dozi de 2 ml vaccin reconstituit contine:

Substanti activi:

Herpes virus bovin viu tip 1 (BHV-1), tulpina GK/D (gE) 10°7 - 1073 TCIDso
* gE : glicoproteina E negative

* TCIDso: doze infectioase pe culturi celulare 50%

Liofilizat: peleta colorata de la alb murdar la roz deschis.
Solvent: Solutie incolora.

4  INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activa a bovinelor pentru reducerea intensitatii si duratei semnelor clinice respiratorii
induse de infectia cu BHV-1 si pentru reducerea excretiei nazale de virus salbatic.

Instalarea imunitafii:
S-a demonstrat o cresterea a imunitatii la 4 zile dupd administrarea intranazala si la 14 zile dupa

vaccinarea intramusculard a animalelor seronegative in varst de 3 luni.

Durata imunitatii:

in urma administrarii intranazale la vitei in varsta de 2 sdptiméni, imunitatea dureaza cel putin pana la
varsta de 3-4 luni. In prezenta anticorpilor maternali, insa, protectia asiguratd de vaccin ar putea sa nu

fie completa inainte de vaccinarea secundara.

Vaccinarea secundara trebuie administrata la 3-4 luni de viatd si determind imunitate protectoare care

dureazi cel putin 6 luni.

O singura administrare intranazala sau intramusculara la vitei in varstd de 3 luni asigurd imunitate
protectoare (reducerea semnelor clinice si reducerea excrefiei de virus), care a fost demonstrata prin
infectie de control la 3 saptdméni de la vaccinare. Reducerea excretiei de virus se menine timp de cel
putin 6 luni, in urma unei singure administrari.

Revaccinarea de protectie la sfarsitul perioadei de 6 luni dupa vaccinarea secundard va avea ca

rezultat o imunitate de protectie de cel putin 12 luni.




Nu sunt informatii cu privire la eficienta vaccinului in preventia infectiilor latente cu virus salbatic sau
pentru prevenirea re-excretiei de virus salbatic de catre purtatorii latenti.
A :

5.  CONTRAINDICATII
Nu sunt. :
6. REACTII ADVERSE

Frecvent poate sa apara o usoara crestere tranzitorie a temperaturii corporale (1°C) timp de pani la 5
zile post vaccinare.

In urma vaccinarii intranazale se poate frecvent observa o crestere a scurgerilor nazale.

Foarte rar pot sa apara reactii de hipersensibilitate.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urméatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de | din10 animalele care prezinta reactie(i) adversi(e)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale)

- mai putin frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 1,000 de animale)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 din 10,000 animale)

- foarte rare (mai putin de 1 din 10,000 animale, incluzand raportarile izolate)

7.  SPECII TINTA

Bovine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Se reconstituie liofilizatul cu solventul.

Numar de doze per flacon Volum (ml) de diluant necesar
1 2

2 4

5 10

10 20

25 50

50 100

100 200

Dozaj: o singura doza de 2 ml vaccin reconstituit per animal

Metoda de administrare:
- incepand cu varsta de 3 luni: utilizare intranazala sau utilizare intramusculara.
- la o vérsta cuprinsi intre 2 saptdmani si 3 luni: utilizare intranazala

Vaccinarea primara:

- Vaccinarea de bazd:

Se vaccineazi fiecare animal incepand cu varsta de 3 luni cu cite o dozi vaccin.

- Programul pentru protectia timpurie:

Cand prima vaccinare este administrata intre 2 saptamani si 3 luni, o vaccinare secundara trebuie

efectuatd la varsta de 3-4 luni.

- Prima revaccinare:

Prima revaccinare trebuie administrata 6 luni dupa vaccinarea primara. Pentru aceasta revaccinare S

B

poate utiliza alternativ Bovilis IBR Marker inac.
Revaccinarile ulterioare:
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Toate urmatoarele revaccinari trebuie administrate la interval nu mai mare dé 12 luni. Bovilis IBR
Marker inac se poate utiliza alternativ pentru aceste revaccinari. '

Prospectul produsului Bovilis IBR Marker inac trebuie consultat inainte de utilizarea pentru
revaccinare.

Pentru revaccinare, liofilizatul poate fi reconstituit cu putin timp de utilizarea cu BWBVD la
bovinele cu varsta de peste 15 luni (ex: acelea care au fost inainte vaccinate anterior separat cu Bovilis
IBR Marker viu si Bovilis BVD) si vor fi urmate urmitoarele instructiuni:

Bovilis IBR marker live Bovilis BVD
5 doze + 10 ml

10 doze + 20 ml

25 doze + 50 ml

50 doze + 100 ml

Se administreaza intramuscular, o singurd doza (2ml) de Bovilis BVD amestecat cu Bovilis IBR

marker live.
Valabilitatea dupa amestecul cu Bovilis BVD: 3 ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru utilizare intranazali (1 ml in fiecare nard) se recomanda utilizarea unei pipete.
Utilizati instrumentar de vaccinare steril fara urme de dezinfectanti. Pentru a preveni transmiterea
agentilor infectiosi, instrumentarul intranazal va fi schimbat dupa fiecare animal.

Aspectul vizual dupa reconstituire
- Cusolvent: solutie de la incolor pana la usor opaca
- Cu Bovilis BVD: la fel cum este specificat in prospectul produsului Bovilis BVD.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Liofilizatul:

Se va pastra la frigider (2°C- 8 °C).
A nu se congela.

A se feri de lumina.

Solventul:
Se va pastra la temperaturi mai mici de 25°C daca este depozitat separat de liofilizat.

A nu se congela.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
Liofilizat: 36 luni.

Solvent: in flacon de sticla: 60 luni, in flacon PET: 18 luni.

Valabilitatea dupi reconstituire, conform indicatiilor: de 3 ore.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data stantata pe cutie.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Prezenta anticorpilor maternali poate influenta eficienta vaccinarii. De aceea se recomandi

determinarea statusului imun al viteilor inainte de inceperea vaccindrii.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Se vaccineaza doar animalele sanatoase.In urma administrarii intranazale virusul vaccinal se poate

raspandi la animalele de contact. Bovinele care trebuie sd raiménd libere total de anticorpi anti BHV-1
trebuie separate de animalele vaccinate intranazal.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale: o .
~ In caz de auto-injectaré accidentald solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului

prospectul produsului;é;ﬁii ‘eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de fertilitate: Vaccinul poate fi administrat in

timpul gestatiei sau lactatiei.
Nu sunt disponibile informatii cu privire la utilizarea vaccinului la taurii de reproductie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Sunt disponibile datele de siguran{i si eficacitate pentru bovinele cu vérsta de peste 3 saptimani, care
demonstreaza ca , acest vaccin poate fi administrat in aceeasi zi dar nu amestecat cu Bovilis RSP.

Sunt disponibile datele de siguranti si eficacitate care demonstreazi cd pentru revaccinarea pe cale
intramusculard la bovinele cu vérsta de peste 15 luni, vaccinul poate fi administrat amestecat cu
Bovilis BVD. Prospectul trebuie consultat inaintea administrarii produselor amestecate. Dupa
administrarea unei doze sau a supradozei vaccinurilor amestecate nu au fost observate efecte adverse
diferite fata de cele descrise la vaccinurile administrate separat.

Cand este amestecat cu Bovilis BVD la revaccinare, indicatiile care demonstreaza eficacitatea sunt
urmatoarele pentru Bovilis IBR Marker viu:

Imunizarea activa a bovinelor pentru a reduce febra provocata de infectia cu BHV-1 si pentru
a reduce excretia nazala a virusului salbatic.

- Durata imunitatii: 12 luni, demonstrata prin teste serologice.

Nu sunt informatii privind siguranta si eficacitatea utilizarii acestui vaccin concomitent cu alte produse
medicinale veterinare, cu exceptia celor mengionate mai sus. Se va lua decizia de a utiliza acest vaccin
inainte sau dupa orice alt produs medicinal veterinar de la caz la caz.

A nu se administra impreuna cu agenti supresivi.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):
Dupa administrarea unei doze de 10 ori mai mare, nu s-au observat alte efecte decét cele mentionate in

sectiunea 6.

A nu se amesteca cu niciun alt vaccin sau medicament de uz veterinar, cu exceptia solventului
destinat utilizarii cu acest produs sau cu vaccinul Bovilis BVD (doar pentru revaccinare).

13.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. ALTE INFORMATII

Pentru stimularea imunitatii active impotriva BHV-1. Vaccinul nu determini aparitia anticorpilor anti-
glicoproteina E a BHV-1 (vaccin marker). Aceasta face posibila diferentierea intre bovinele vaccinate
cu acest produs si bovinele infectate cu virus salbatic BHV-1, sau vaccinate cu vaccinuri
conventionale non-marker contra BHV-1.

Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane de sticla de liofilizat de 1 doza.

Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane de sticla de liofilizat de 2 doze.

Cutie de carton cu 1 flacon de sticla de liofilizat (5 doze) si 1 flacon de sticla de solvent (10 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon de sticla de liofilizat (10 doze) si 1 flacon de sticla de solvent (20 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon de sticla de liofilizat (25 doze) si 1 flacon de sticla de solvent (50 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon de sticla de liofilizat (50 doze) si 1 flacon de sticla de solvent (100 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon de sticla de liofilizat (50 doze) si 1 flacon PET de solvent (100 ml).

Cutie de carton cu 1 flacon de sticla de liofilizat (100 doze) si 1 flacon de sticla de solvent (200 ml).
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Cutie de carton cu 10 flacon de sticla de liofilizat (5 doze) si 1 cutie de carton cu 10 flacoane de sticla

de solvent (10 ml).
Cutie de carton cu 10 flacon de sticla de liofilizat (10 doze) si 1 cutie de carton cu 10 flacoane de sticla

de solvent (20 ml). )
Cutie de carton cu 10 flacon de sticla de liofilizat (25 doze) si 1 cutie de carton cu 10 flacoane de sticla

de solvent (50 ml).
Cutie de carton cu 10 flacon de sticla de liofilizat (50 doze) si 1 cutie de carton cu 10 flacoane de sticla

de solvent (100 ml).
Cutie de carton cu 10 flacon de sticla de liofilizat (50 doze) si 1 cutie de carton cu 10 flacoane PET de

solvent (100 ml).
Cutie de carton cu 10 flacon de sticla de liofilizat (100 doze) si 1 cutie de carton cu 10 flacoane de

sticla de solvent (200 ml).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Produs medicinal veterinar supus prescriptiei.




ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis Nasalgen-C spray nazal, liofilizat si solvent pentru suspensie pentru bovine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza (2ml) de vaccin reconstituit contine:

Substanta activa:
Coronavirus bovin viu atenuat, tulpina CA25: 5.4 — 7.8 logio TCIDso*

* Doza infectioasa pe culturi de tesuturi 50%

Excipient(excipienti):

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Liofilizat
Mediu veggie

Gelatina hidrolizata

Digerat pancreatic de cazeina

Sorbitol
Fosfat disodic dihidrat

Solvent (Unisolve)
Fosfat disodic dihidrat

Potasiu dihidrogen fosfat

Clorura de sodiu

Sucroza

Apa pentru injectii

Liofilizat: culoare alba sau aproape alba.

Solvent: solutie limpede, incolora.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a bovinelor incepand din ziua nasterii pentru a reduce semnele clinice ale
bolii tractului respirator superior si excretia virala nazald in urma infectiei cu coronavirus bovin.

Debutul imunitatii: 5 zile.
Durata imunitatii: 12 saptamani.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.



3.4 Atentionari speciale

Vaccinati doar animalele sandtoase.

Animalele trebuie vaccinate de preferinta cu cel putin 5 — 7 zile inainte de o perioada de stres sau de
crestere a presiunii infectioase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinta:

Bovinele vaccinate pot excreta tulpina de vaccin pe cale nazala sau orala dupa vaccinare. Excretia a
fost observata timp de pana la 9 zile dupa vaccinare, dar poate persista mai mult. Tulpina de vaccin se
poate raspandi la alte bovine. Réspandirea la alte specii nu a fost investigata si nu poate fi exclusa.

Se recomanda vaccinarea tuturor viteilor din efectiv.

Procedurile de biosecuritate adecvate pentru limitarea riscului de introducere si raspandire a infectiei
cu coronavirus bovin in spatii ar trebui sa faca parte din instrumentele de management.

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 Secretii nazale, frecventa respiratorie crescuta, tuse
(>1 animal / 10 animale tratate): Temperatura ridicata !
Frecvente Secretii oculare

(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

"Temperatura crescutd pana la 40.7 °C, care in mod normal scade in decurs de 3 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea ”Detalii de contact” din prospect pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

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 INtranasal RSP Live. Vaccinurile trebuie administrate in nari

diferite. Informatiile respectivului produs medicinal veterinar trebuie consultate Tnainte de
administrare.



Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare, cu exceptia produsului mentionat mai sus. Decizia utilizérii acestui vaccin
inainte sau dupa alte produse medicinale veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

Utilizare nazala.

Se administreaza o singura doza de 2 ml vaccin reconstituit Intr-o nara, la vitei din prima zi de viata.
Reconstituiti liofilizatul cu solventul (Unisolve) furnizat asa cum este descris mai jos. Asigurati-va ca
liofilizatul este complet reconstituit Tnainte de utilizare.

Produsul reconstituit este o suspensie incolora sau de culoare galbena.

Instructiuni pentru reconstituire:

Pentru reconstituirea corecta a liofilizatului, transferati solventul in flaconul cu liofilizat folosind un ac
de transfer sau folosind un ac si o seringa.

Prezentarile cu 10, 20 si 50 de doze necesitad o reconstituire in doua etape a solventului in flaconul cu
liofilizat si inapoi in flaconul cu solvent.

Consultati tabelul de mai jos pentru volumele adecvate. Vidul din flaconul de vaccin va permite
introducerea rapida a solventului in flaconul de liofilizat. Asigurati resuspensia completa prin agitarea
flaconului. Suspensia de vaccin poate fi extrasa intr-o seringa cu varful curat. Alternativ, flaconul cu
vaccin reconstituit poate fi pus intr-un aplicator multidoza.

Vaccinul este acum gata pentru administrare in nara, direct din varful seringii sau al aplicatorului. Nu
este necesar un dispozitiv de pulverizare.

La vaccinarea animalelor, se recomanda schimbarea seringilor sau varfurilor unui aplicator multidoza
intre animale pentru a evita transmiterea agentilor patogeni.

Doze per Volum de Volumul
flacon solvent necesar  dozei

1 2 ml 2 ml

5 10 ml 2 ml

10 20 ml 2 ml

20 40 ml 2ml

50 100 ml 2 ml

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

Nu au fost observate evenimente adverse, altele decat cele mentionate la pct. 3.6, dupa administrarea
unei supradoze de 10 ori a vaccinului.

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: QI02ADI10



Vaccinul stimuleaza imunitatea activa impotriva coronavirusului bovin.

Vaccinul stimuleaza expresia genelor pentru receptori si citokine in raspunsurile imune inndscute
antivirale.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
Liofilizat: 2 ani

Solvent (2ml): 3 ani

Solvent (10, 20, 40 , 100 ml): 5 ani.

Termenul de valabilitate dupd reconstituire conform indicatiilor: 24 de ore.
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Liofilizat:

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
Nu Tnghetati.

Protejati de lumina.

Solvent:
A se pastra sub 25 °C daca este depozitat independent de liofilizat.
Nu Tnghetati.

Vaccin reconstituit:
Depozitati la temperatura camerei

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat:
Flacon din sticla de tip I cu 1, 5, 10, 20 sau 50 de doze inchis cu un dop din cauciuc halogenbutilic si
capac de aluminiu.

Solvent:

Flacon din sticla de tip I cu 2 ml Unisolve inchis cu dop din cauciuc halogenbutilic si capac din
aluminiu.

Flacon din sticla de tip II cu 10 ml, 20 ml, 40 ml sau 100 ml Unisolve inchis cu dop din cauciuc
halogenbutilic si capac de aluminiu.

Dimensiuni ambalaj:

Cutie de carton cu:

- 1 doza de liofilizat + 2 ml solvent

- 5 doze de liofilizat + 10 ml solvent

- 10 doze de liofilizat + 20 ml solvent

- 5x 1 doza de liofilizat + 5 x 2 ml solvent

- 5x 5 doze de liofilizat + 5 x 10 ml solvent
- 5x 10 doze de liofilizat + 5 x 20 ml solvent




- Cutie de carton cu 20 doze de liofilizat + cutie de carton cu 40 ml solvent
- Cutie de carton cu 50 doze de liofilizat + cutie de carton cu 100 ml solvent

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 i 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

EU/2/23/294/001-008

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:

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).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEXA II
ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu 1 doza de liofilizat + 2 ml solvent

Cutie de carton cu 5 doze de liofilizat + 10 ml solvent

Cutie de carton cu 10 doze de liofilizat + 20 ml solvent

Cutie de carton cu 5 x 1 doza de liofilizat + 5 x 2 ml solvent
Cutie de carton cu 5 x 5 doze de liofilizat + 5 x 10 ml solvent
Cutie de carton cu 5 x 10 doze de liofilizat + 5 x 20 ml solvent
Cutie de carton cu 1 x 20 doze de liofilizat

Cutie de carton cu 1 x 50 doze de liofilizat

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis Nasalgen-C spray nazal, liofilizat si solvent pentru suspensie pentru bovine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Coronavirus bovin viu atenuat, tulpina CA25: 5.4 — 7.8 logio TCIDs¢/doza

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 doza de liofilizat + 2 ml solvent (1 doza)

5 doze de liofilizat + 10 ml solvent (5 doze)

10 doze de liofilizat + 20 ml solvent (10 doze)

5 x 1 doza de liofilizat + 5 x 2 ml solvent (5 x 1 doza)

5 x 5 doze de liofilizat + 5 x 10 ml solvent (5 x 5 doze)

5 x 10 doze de liofilizat + 5 x 20 ml solvent (5 x 10 doze)
20 doze de liofilizat (+ 40 ml solvent) (20 doze)

50 doze de liofilizat (+ 100 ml solvent) (50 doze)

4. SPECII TINTA

Bovine

| 5. INDICATI

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Cale nazala.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile

8. DATA EXPIRARII
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Exp. {ll/aaaa}
Dupa reconstituire a se utiliza in interval de 24 de ore.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider(2 °C — 8 °C).

A se feri de inghet.

A se feri de lumina.

Vaccinul reconstituit poate fi pastrat la temperatura camerei.

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

A se citi prospectul inainte 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 indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/23/294/001 (1 doza)
EU/2/23/294/002 (5 doze)
EU/2/23/294/003 (10 doze)
EU/2/23/294/004 (5 x 1 doze)
EU/2/23/294/005 (5 x 5 doze)
EU/2/23/294/006 (5 x 10 doze)
EU/2/23/294/007 (20 doze)
EU/2/23/294/008 (50 doze)

15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

CUTIE (doar solvent)
Cutie de carton cu flacon de 40 ml solvent
Cutie de carton cu flacon de 100 ml solvent

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Unisolve
Solvent pentru Bovilis Nasalgen-C

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

40 ml (20 doze)
100 ml (50 doze)

4.  SPECII TINTA

Bovine

S. INDICATII

6. CAI DE ADMINISTRARE

Cale nazala.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra sub 25 °C daca este depozitat independent de liofilizat.
A se feri de inghet.
A se feri de lumina.
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte 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 indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/23/294/007 (20 doses)
EU/2/23/294/008 (50 doses)

| 15. NUMARUL SERIEI

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

ETICHETA FLACON - Liofilizat (flacon de 1, 5, 10, 20 or 50 doze)
FLACON STICLA

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis Nasalgen-C

~

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

1 dose

5 doses
10 doses
20 doses
50 doses

Coronavirus bovin viu atenuat : 5.4 — 7.8 logio TCIDso/doza

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa reconstituire a se utiliza 1n interval de 24 de ore.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA FLACON - Solvent (flacon de 2ml, 10 ml, 20 ml, 40 ml sau 100 ml)
FLACON STICLA

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Unisolve
Solvent pentru Bovilis Nasalgen-C

~

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

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

100 ml (50 doze)

3. CAI DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

4. CONDITII DE DEPOZITARE

A se depozita sub 25 °C, A se feri de inghet.

| 5.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

‘ 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 Nasalgen-C spray nazal, liofilizat si solvent pentru suspensie pentru bovine

A Compozitie

Fiecare doza (2ml) de vaccin reconstituit contine:
Coronavirus bovin viu atenuat, tulpina CA25: 5.4 — 7.8 logio TCIDso*

* Doza infectioasa pe culturi de tesuturi 50%
Liofilizat: culoare alba sau aproape alba.
Solvent: solutie limpede, incolora.

3. Specii tinta

Bovine.

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a bovinelor incepand din ziua nasterii pentru a reduce semnele clinice ale
bolii tractului respirator superior si excretia virald nazald in urma infectiei cu coronavirus bovin.

Debutul imunitatii: 5 zile.
Durata imunitatii: 12 saptamani.
5. Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Vaccinati doar animalele sandtoase.

Animalele trebuie vaccinate de preferinta cu cel putin 5 — 7 zile inainte de o perioada de stres sau de
crestere a presiunii infectioase.

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinta:

Bovinele vaccinate pot excreta tulpina de vaccin pe cale nazala sau orala dupa vaccinare. Excretia a
fost observata timp de pana la 9 zile dupa vaccinare, dar poate persista mai mult. Tulpina de vaccin se
poate raspandi la alte bovine. Réspandirea la alte specii nu a fost investigata si nu poate fi exclusa.

Se recomanda vaccinarea tuturor viteilor din efectiv.

Procedurile de biosecuritate adecvate pentru limitarea riscului de introducere si raspandire a infectiei
cu coronavirus bovin 1n spatii ar trebui sa faca parte din instrumentele de management.

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

17



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 INtranasal RSP Live. Vaccinurile trebuie administrate in nari
diferite. Informatiile despre respectivul produs medicinal veterinar trebuie consultate Tnainte de
administrare.

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare, cu exceptia produsului mentionat mai sus. Decizia utilizarii acestui vaccin
inainte sau dupa alte produse medicinale veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare:
Nu au fost observate evenimente adverse, altele decat cele mentionate la pct. 3.6, dupd administrarea

unei supradoze de 10 ori a vaccinului.

Incompatibilitéti majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar , cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Bovine:
Foarte frecvente Secretii nazale, frecventd respiratorie crescutd, tuse
(>1 animal / 10 animale tratate): Temperatura ridicata !
Frecvente Secretii oculare

(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

'Temperatura crescutd pana la 40.7 °C, care in mod normal scade in decurs de 3 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate 1n acest prospect, sau credeti ca medicamentul nu a functionat, va rugam sa contactati, in
primul rand, medicul veterinar.

De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul 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,
icbmv@jicbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare
Utilizare nazala.
Se administreaza o singura doza de 2 ml vaccin reconstituit intr-o nara, la vitei din prima zi de viata.

Reconstituiti liofilizatul cu solventul (Unisolve) furnizat asa cum este descris mai jos. Asigurati-va ca
liofilizatul este complet reconstituit Tnainte de utilizare.

Doze per Volum de Volumul
flacon solvent necesar  dozei

1 2 ml 2 ml

5 10 ml 2ml

10 20 ml 2ml

20 40 ml 2 ml

50 100 ml 2 ml
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9. Recomandari privind administrarea corecta

Instructiuni pentru reconstituire:
Pentru reconstituirea corecta a liofilizatului, transferati solventul in flaconul cu liofilizat folosind un ac
de transfer sau folosind un ac si o seringa.

Prezentarile cu 10, 20 si 50 de doze necesitad o reconstituire in doua etape a solventului in flaconul cu
liofilizat si inapoi in flaconul cu solvent.

Consultati tabelul de mai jos pentru volumele adecvate. Vidul din flaconul de vaccin va permite
introducerea rapida a solventului in flaconul de liofilizat. Asigurati resuspensia completa prin agitarea
flaconului. Suspensia de vaccin poate fi extrasa intr-o seringa cu varful curat. Alternativ, flaconul cu
vaccin reconstituit poate fi pus intr-un aplicator multidoza.

Vaccinul este acum gata pentru administrare in nara, direct din varful seringii sau al aplicatorului. Nu
este necesar un dispozitiv de pulverizare.

La vaccinarea animalelor, se recomanda schimbarea seringilor sau varfurilor unui aplicator multidoza
intre animale pentru a evita transmiterea agentilor patogeni.
Produsul reconstituit este o suspensie incolora sau de culoare galbena.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

Liofilizat: A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). Nu inghetati. Protejati de lumina.
Solvent: A se pastra sub 25 °C daca este depozitat independent de liofilizat. Feriti de inghet.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform instructiunilor: 24 ore. Vaccinul reconstituit poate
fi pastrat la temperatura camerei.

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

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n 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.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
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Dimensiuni ambalaj:

Cutie de carton cu:

- 1 doza de liofilizat + 2 ml solvent

- 5 doze de liofilizat + 10 ml solvent

- 10 doze de liofilizat + 20 ml solvent

-5x 1 doza de liofilizat + 5 x 2 ml solvent
-5 x 5 doze de liofilizat + 5 x 10 ml solvent
- 5x 10 doze de liofilizat + 5 x 20 ml solvent

- Cutie de carton cu 20 doze de liofilizat + cutie de carton cu 40 ml solvent
- Cutie de carton cu 50 doze de liofilizat + cutie de carton cu 100 ml solvent

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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.cu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Tarile de Jos

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Penyb6smka bearapus
Ten: +359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

Elrada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111
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Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 12970220
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