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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BioBos IBR marker live liofilizat si solvent pentru suspensie

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dozd (2 ml) contine:

Substanta activa:

Liofilizat:

Herpesvirus bovin tip 1 (BHV-1), viu atenuat, tulpina Bio-27: IBR gE -
10°7- 107 TCIDso

TCIDso- 50% dozi infectioasi pentru culturile celulare

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Liofilizat:

Trometamol (TRIS)

Acid edetic (Chelaton II)
Sucrozi

Dextran 70

Apa pentru preparate injectabile
Diluant;

Cloruri de sodiu

Clorura de potasiu

Fosfat disodic dodecahidrat
Dihidrogenofosfat de potasiu
Apd pentru preparate injectabile

Liofilizatul are o structurd poroasa, de culoare alb-gilbuie.
Solventul este o solutie limpede, incolora.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru imunizarea activd a bovinelor si pentru reducerea intensitatii si duratei simptomelor clinice
initiate de infectia cu virusul BHV-1 (IBR - rinotraheita infectioasa bovin) si pentru reducerea excretiei

de virus silbatic.

Instalarea imunitatii: Instalarea imunititii a fost demonstrati la 7 zile de la vaccinarea intranazali sila
14 zile de la vaccinarea intramusculard a animalelor far4 anticorpi maternali.

Durata imunitétii: 6 luni de la vaccinarea primara.




Durata imunititii dupd aplicarea intranazald la animalele cu varsta de cel putin 2 saptaméni, fara
ant@g@rpi maternali, a fost de 10 saptamani, demonstrata prin testul cu infectie de control, adica pana la
aplicarea celei de=a 2-a doze, administrata pe cale intramusculara la varsta de 3 tuni.

3.3 Contraindicatii

Nu existd:" -
34 »"Kéehgionﬁri speciale

Vaccinati doar animalele sanatoase.
Prezenta anticorpilor maternali poate avea impact negativ asupra eficacititii vaccindrii. De aceea s¢
recomanda verificarea statusului imun al viteilor inainte de Inceperea vaccinarii.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Datoritd naturii vaccinului (vaccin viu), o eventuald rispandire a virusului de la animalele vaccinate
intranazal la animalele nevaccinate, care sunt in contact cu cele vaccinate, nu poate fi exclusd in totalitate
(pentru maxim 5 zile dupd vaccinare). Prin urmare se recomanda fie vaccinarea tuturor animalelor din
efectiv, fie separarea bovinelor, care trebuie si ramani total libere de anticorpi anti BHV-1 de la
animalele vaccinate intranazal.

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

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 FEvenimente adverse

Nu exista.

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Se poate utiliza in timpul gestatiei si lactatiei.

Fertilitate:
Nu existi informatii cu privire la utilizarea vaccinului la taurii de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cAnd este utilizat cu alte produse

medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin fnainte sau dupd alte produse medicinale
veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.



3.9  Cii de administrare si doze
Vaccinul se reconstituie chiar inainte de utilizare prin amestecare aseptici a solventului cu Lloﬁlfizé@
in doua etape: e e

1. Se injecteaza un volum adecvat de solvent in flaconul cu liofilizat. 1 o
2. Se agitd bine si liofilizatul reconstituit se amesteci cu restul solventului in flaconul cu solvent. -

A se agita bine Tnainte de utilizare.
Dupa reconstituire se formeazi un lichid usor opalescent de culoare roz-rogie sau galbuie.

In cazul administrarii intranazale volumul necesar de vaccin reconstituit (1 ml de vaccin reconstituit in
fiecare nard) se aspird intr-o seringa cu ac, apoi se inlocuieste acul cu un aplicator si se administreaza
vaccinul. Aplicatorul este utilizat pentru a aplica volumul necesar al vaceinuluj din seringa in narile
vitelului vaccinat sub forma unui aerosol. Aplicatorul utilizat trebuie si pulverizeze vaccinul sub forma
de picaturi cu diametrul de 30 pm pani la 100 pm.

Dozare:
2 ml de vaccin reconstituit pentru un animal.

Mod de administrare:
- intranazal: de la varsta de 2 siptdmani pana la varsta de 3 luni
- intramuscular: incepand cu varsta de 3 luni

Pentru aplicarea intranazald se administreazi o dozi (2 ml) de vaccin reconstituit, intranazal, cu
utilizarea aplicatorului intranazal, la viteii avand vérsta de 14 zile. Se recomanda utilizarea unuj aplicator
nou pentru fiecare animal pentru evitarea transmiterii infectiei.

Schema de vaccinare:

Vaccinarea primara:

Viteii férd anticorpi maternali de la varsta de 2 siptdmani pani la vArsta de 3 funi

Administrarea primei doze a vaccinului de la varsta de 2 saptdmani (intranazal), a doua administrare de
la vérsta de 3 luni intramuscular.

Bovine de la varsta de 3 luni
Administrarea unei doze, intramuscular, la animalele cu varsta de cel putin 3 luni.

Revaccinare:
Se revaccineazi intotdeauna intramuscular cu o dozd, la fiecare 6 luni de la terminarea vacciniri
primare.

Pentru vaccinare trebuie utilizat instrumentar steril si fira urme de dezinfectanti, deoarece pot reduce
eficienta vaccinarii.

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

Dupé administrarea unei supradoze de 10 ori mai mare decit doza recomandati de vaccin nu au fost
observate reactii adverse.

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.



INFORMATII IMUNOLOGICE
41 Codul ATCvet: QI02AD0!

Pealfm stimularea imunitatii active tmpotriva herpes virusului bovin tip 1 (BHV-1)Y rinotraheitidei
infectioase bovine (IBR).

Vaceinul nu determind aparitia anticorpilor anti-glicoproteina E a virusului BHV-1 (vaccin marker).
Acest lucru face posibild diferentierea intre bovinele vaccinate cu acest produs si bovinele infectate cu
virus silbatic BHV-1 sau vaccinate cu vaceinuri conventionale non-marker impotriva virusului IBR.

5. INFORMATH FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

52 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar (liofilizat) asa cum este ambalat pentru
vénzare: 2 ani

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar (solvent) asa cum este ambalat pentru
vanzare: 4 ani '

Termenu! de valabilitate dupd reconstituire conform indicatiilor: 8 ore
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
A se feri de lumina. ‘

Vaccinul reconstituit se pistreazi la temperaturd mai mica de 25 °C (timp de 8 ore).

5.4 Naturasi compozitia ambalajului primar

Flacoane de 3 ml incolore din sticla hidrolitica tip I (PhEur) care contin cinci doze de vaccin liofilizat.
TFlaconul cu liofilizat este inchis cu dop din cauciuc bromobutil (PhEur) si capsi de aluminiu. Solventul
este umplut in flacoane incolore din sticld hidrolitica tip 1I (PhEur) contindnd 10 ml solutie salind
izotonicd tampon fosfat, sterild. Flaconul este inchis cu dop din cauciuc clorbutil(PhEur) si capsi de
aluminiu.

Flacoane de 10 ml incolore din sticld hidroliticd tip I (PhEur) contin douazeci si cinci de doze de vaccin
liofilizat. Flaconul cu liofilizat este fnchis cu dop din cauciuc bromobutilic (PhEur) si capsd de aluminiu.
Solventul este umplut in flacoane incolore din sticla hidrolitica tip II (PhEur) continénd 50 ml solutie
salina izotonicd tampon fosfat, sterild. Flaconul este inchis cu dop din cauciuc clorbutil (PhEur) si capsa
de aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj:
a/ Cutie plastic cu capac, avand 10 godeuri:
5x 5 doze — (5 x 5 doze de vaccin liofilizat + 5x 10 ml solvent)

b/ Cutie carton:
1x 25 doze - (1 x 25 doze de vaccin liofilizat + 1 x 50 ml solvent)
Aplicatoarele sunt distribuite impreund cu vaccinul, dar sunt ambalate separat.
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

3.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neuilh'zatels,au 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

Bioveta, a. s.

7. NUMARUL(NUMERELFE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

180017

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 31.03.2014

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE,
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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 HI

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE fNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

- a/ Cutie plastic:
5 x 5 doZe — (5 x 5 doze de vaccin liofilizat + 5x 10 ml solvent)
b/ Cutie carton:
1 x 25 doze - (1 x 25 doze de vaccin liofilizat + 1 x 50 ml solvent)

E. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BioBos IBR marker live liofilizat si solvent pentru suspensie

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare dozi (2 ml) contine:
Herpesvirus bovin tip 1 (BHV-1), viu atenuat, tulpina Bio-27: IBR gE -
10°7- 107° TCIDso

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

5x 5 doze — (5 x 5 doze de vaccin liofilizat

(4. SPECHTINTA B
Bovine H

5. INDICATH B

[6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Administrarea intranazald sau intramusculara.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioada de asteptare: zero zile

8. DATA EXPIRARII

Exp. {I//aaaa}
Dupi reconstituire, a se utiliza in interval de § ore.

I

[i PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A se feri de lumind.
Vaceinul reconstituit se pastreaza la temperaturd mai mica de 25 °C.

i

@. 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” j

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j
Bioveta, a. s.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARF, J
180017

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}




MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI
Liofilizat

5 doze (flacon din sticld x 3 ml cu 5 doze de vaccin liofilizat)
25 doze (flacon din sticld x 10 ml cu 25 doze de vaccin liofilizat)

[T. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BioBos IBR marker live liofilizat pentru suspensie

@ INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare doza (2 ml):
Herpesvirus bovin tip 1 (BHV-1), viu atenuat, tulpind Bio-27: IBR gE -
10°7- 1073 TCIDso

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi reconstituire, a se utiliza in interval de 8 ore.

5 doze / 25 dOZ§
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b

MINIMUM DE INFORMATII CARE, TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI ‘ oy TN

Solvent
S doze (flacon din sticl x 10 ml cu 10 ml solvent)
25 doze (flacon din sticld x 50 ml cu 50 ml solvent)

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent pentru vaccinuri liofilizate pentru bovine

| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ]

Solutie salind izotonicd tampon fosfat

|3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}

10 ml / 50 ml
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

BioBos IBR marker live liofilizat si solvent pentru suspensie

2.  Comporitie

Fiecare doza (2 ml) contine:
Substanta activi:
Liofilizat:

Herpesvirus bovin tip 1 (BHV-1), viu atenuat, tulpina Bio-27: IBR gE -
10°7- 107 TCIDsg

TCIDso- 50% doza infectioasd pentru culturile celulare

3. Specii tintd

Bovine.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activd a bovinelor si pentru reducerea intensititii si duratei simptomelor clinice
initiate de infectia cu virusul BHV-1 (IBR —rinotraheita infectioasi bovin) si pentru reducerea excretiei

de virus silbatic.

Instalarea imunitatii: Instalarea imunitétii a fost demonstratd la 7 zile de la vaccinarea intranazal si la
14 zile de la vaccinarea intramusculard a animalelor fard anticorpi maternali.

Durata imunitatii: 6 luni de la vaccinarea primara.

Durata imunitdtii dupa aplicarea intranazald la animalele cu varsta de cel putin 2 séptdmaéni, fara
anticorpi maternali, a fost de 10 saptamani, demonstratd prin testul cu infectie de control, adici pénd la
aplicarea celei de-a 2-a doze, administrata pe cale intramusculara la varsta de 3 luni.

8. Contraindicatii

Nu exista.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Vaccinati doar animalele sanétoase.

Prezenta anticorpilor maternali poate avea impact negativ asupra eficacitatii vaccinirii. De aceea se
recomandd verificarea statusului imun al viteilor fnainte de inceperea vaccinirii.

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinti:

Datoritd naturii vaccinului (vaccin viu), o eventuala raspindire a virusului de la animalele vaccinate
intranazal la animalele nevaccinate, care sunt in contact cu cele vaccinate, nu poate fi exclusa in totalitate
(pentru maxim 5 zile dupd vaccinare). Prin urmare se recomandi fie vaccinarea tuturor animalelor din
efectiv, fie separarea bovinelor, care trebuie si riméni total libere de anticorpi anti BHV-1 de la
animalele vaccinate intranazal.




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

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

Gestatie si lactatie:
Se poate utiliza In timpul gestatiei i lactatiei.

Fertilitate:
Nu exista informatii cu privire la utilizarea vaccinului la taurii de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupé alte produse medicinale
veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare:
Dupi administrarea unei supradoze de 10 ori mai mare decét doza recomandati de vaccin nu au fost

observate reactii adverse.

Incompatibilitdti majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului sau altui component
pentru utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse
Nu exista.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Dozare:
2 ml de vaccin reconstituit pentru un animal.

Mod de administrare:
- intranazal: de la varsta de 2 siptimani pAnd la vérsta de 3 luni
- intramuscular: incepind cu vérsta de 3 luni

Pentru aplicarea intranazald se administreaza o dozd (2 ml) de vaccin reconstituit, intranazal, cu
utilizarea aplicatorului intranazal, la viteii avand vérsta de 14 zile. Se recomanda utilizarea unui aplicator
nou pentru fiecare animal pentru evitarea transmiterii infectiei.

Schemi de vaccinare:

Vaccinarea primara:

Viteii fara anticorpi maternali de la vérsta de 2 sdptdméni padnd la vérsta de 3 Juni

Administrarea primei doze a vaccinului de la varsta de 2 saptamani (intranazal), a doua administrare de
la varsta de 3 luni intramuscular.

Bovine de la varsta de 3 luni
Administrarea unei doze, intramuscular, la animalele cu vérsta de cel putin 3 luni.
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Revaccinare:
Se revaccineaza intotdeauna intramuscular cu o dozi, la fiecare 6 luni de la terminarea v
primare. =

Pentru vaccinare trebuie utilizat instrumentar steril si fard urme de dezinfectanti, deoarece pot reduce
eficienta vaccinarii.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Vaccinul se reconstituie chiar Tnainte de utilizare prin amestecare aseptici a solventului cu liofilizatul
in doua etape:

1. Se injecteazd un volum adecvat de solvent in flaconul cu liofilizat.

2. Se agitd bine si liofilizatul reconstituit se amesteca cu restul solventului in flaconul cu solvent.

A se agita bine Tnainte de utilizare.

Dupa reconstituire se formeaza un lichid usor opalescent de culoare roz-rosie sau gilbuie.

In cazul administrérii intranazale volumul necesar de vaccin reconstituit (1 ml de vaccin reconstituit in
fiecare nard) se aspird intr-o seringd cu ac, apoi se Inlocuieste acul cu un aplicator si se administreaza
vaccinul. Aplicatorul este utilizat pentru a aplica volumul necesar al vaccinului din seringi in nirile
vitelului vaccinat sub forma unui aerosol. Aplicatorul utilizat trebuie si pulverizeze vaccinul sub forma
de picaturi cu diametrul de 30 yum péna la 100 um.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.
A se feri de lumina.

Vaccinul reconstituit se pastreazd la temperaturd mai micd de 25 °C (timp de 8 ore).

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 8 ore

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcata pe etichetd dup Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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 méasuri ar trebui si 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 elibereazd cu prescriptie.




14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Ntlme{ele autorizatiilor de comercializare: 180017

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de 3 ml incolore din sticla hidrolitica tip I (PhEur) care contin cinci doze de vaccin liofilizat.
Flaconul cu liofilizat este inchis cu dop din cauciuc bromobutil (PhEur) si capsa de aluminiu. Solventul
este umplut in flacoane incolore din sticla hidrolitica tip II (PhEur) continind 10 m! solutie salind
izotonicd tampon fosfat, sterild. Flaconul este tnchis cu dop din cauciuc clorbutil (PhEur) si capsd de
aluminiu.

Flacoane de 10 ml incolore din sticla hidrolitica tip I (PhEur) contin doudzeci si cinci de doze de vaccin
liofilizat. Flaconul cu liofilizat este inchis cu dop din cauciuc bromobutilic (PhEur) si capsi de aluminiu.
Solventul este umplut in flacoane incolore din sticla hidrolitica tip Il (PhEur) continénd 50 ml solutie
salind izotonica tampon fosfat, sterild. Flaconul este inchis cu dop din cauciuc clorbutil (PhEur) si capsa
de aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj:

a/ Cutie plastic cu capac, avand 10 godeuri:
5 x 5 doze — (5 x 5 doze de vaccin liofilizat + 5 x 10 ml solvent)

b/ Cutie carton:
1 x 25 doze - (1 x 25 doze de vaccin liofilizat + 1 x 50 ml solvent)

Aplicatoarele sunt distribuite impreuna cu vaccinul, dar sunt ambalate separat.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}

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

Detinittorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Bioveta, a,.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha

Tel. 00420 517318911

email: reklamace@bioveta.cz







