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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR R\

BioBos Mastiguard, suspensie injectabili &d\

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de 2ml contine:

Substante active:
Escherichia coli, serotipul 5117, JS, inactivat PR>1"

Staphylococcus aureus, serotipul DSM 4910, inactivat PR>1'

*) Potenta relativa (RP) este determinata prin compararea nivelului de anticorpi cu nivelul de anticorpi
serici ai soarecilor pregititi cu un lot de vaccin de referinti conform testului cu infectie de control la
animalele tinta.

Adjuvant:
Hidroxid de aluminiu hidratat pentru adsorbtie 2% 0,4 ml
Excipienti:
Compozitia cantitativi in cazul in care aceste
Comporzitia calitativa a excipientilor si alti informatii sunt esentiale pentru
constituenti administrarea adecvati a produsului
medicinal veterinar.
Tiomersal 0,2 mg
Formaldehida <1lmg
Clorura de sodiu -
Apa pentru solutii injectabile -

Lichid deschis la culoare cu sediment gri. Lichid gri tulbure dupi agitare.
3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine (vaci si juninei).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a vacilor si junincilor sanatoase, in turmele de bovine de lapte cu aparitii
repetate de mastitd, pentru a reduce incidenta mastitei subclinice, incidenta si severitatea simptomelor
clinice de mastita cauzate de tulpini mucoide de Staphylococcus aureus si Escherichia coli.

Debutul imunitatii: La 6 zile dupa parturitie
Durata imunitétii: 150 zile dupa parturitie
3.3  Contraindicatii

Nu exist3.



+ &4 Atentionari speciale
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.Intreaga turmd/trebuie imunizata.

LA ) o . .
buie consideratd ca parte a unui program preventiv cuprinzator impotriva mastitei, care
ordeze toti factorii importanti pentru o buna stare a glandei mamare (de exemplu:
muls, principiile corecte de muls si intretinere, igiena, nutritia, adpostirea, asternutul,

Ttul vacilor, calitatea aerului si a apei, monitorizarea starii de sénétate) si alte proceduri

zootehnice.

F

" ‘Imunizarea f

Vaccinati numai animalele sdnatoase.
3.5 Precautii speciale pentru utilizarea

Precautii speciale pentru utilizarea in conditii de sigurantd la speciile tinté:

Nu este cazul.

Precautii speciale pentru persoana care administreaza produsul medicinal veterinar animalelor:

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat ajutor medical si aratati prospectul sau eticheta
medicului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine (vaci si juninci):

Foarte rare Edem la locul injectiei’

(<1 animal / 10,000 animale tratate, Durere la locul injectiei?
inclusiv raportarile izolate):

Temperatura ridicata’

!edem (in medie 5 cm?), care dispare in cel mult 1 pana la 2 sdptdamani

2 care va disparea spontan in cel mult 4 zile.

3 o crestere usoara si tranzitorie a temperaturii corporale de aproximativ 1°C, pina la 2°C la unele vaci
de lapte, poate apirea in primele 24 de ore dupi injectie.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Aceasta permite monitorizarea continua a
sigurantei unui produs medicinal veterinar. Rapoartele ar trebui trimise, de preferintd prin intermediul
unui medic veterinar, fie titularului autorizatiei de comercializare, fie reprezentantului local al
acestuia, fie autorititii nationale competente prin intermediul sistemului national de raportare.
Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

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

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
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Nu sunt disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este utili
impreuna cu orice alt produs medicinal veterinar. Prin urmare, decizia de a utiliza acest vacein inaintelis,

sau dupd orice alt produs medicinal veterinar trebuie si fie luata de la caz la caz. i ==

[

3.9 Cai de administrare si doze

Utilizare intramusculari.

Vaccinul trebuie incalzit la 15-25 °C si agitat usor inainte de administrare. Administrati o dozi (2 ml)
intramuscular, de preferinta in regiunea gluteald, conform urmatorului program:

- Prima injectie se administreazi cu 45 de zile inainte de data preconizata a fatarii.

- A doua injectie se administreaza la 3 sdptimani dupa prima administrare.

Fiecare injectie este recomandatd a fi administrata in jumitatea opusd a corpului.

Acest program complet de imunizare trebuie repetat la fiecare gestatie.

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

Nu este cazul.

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 aparitie a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Cod ATCvet: QI02AB17

Pentru a stimula imunitatea activa impotriva tulpinilor de Staphylococcus aureus si E. coli care
provoacd mastita la bovine.

5. INFORMATH FARMACOLOGICE

5.1  Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.
5.2  Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medical veterinar ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termen de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
Depozitati si transportati refrigerat (2 °C — 8 °C).

A se feri de inghet.
A se feri de lumina.
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5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din §ticla de tip I de 10 ml, inchise cu dop din elastomer clorobutil si capace din aluminiu

sau flip-off, ;

‘Flacoane di Y sticla de tip I de 50 sau 100 ml, inchise cu dop din elastomer clorobutil si capace din
aluminiy$du flip-off.
. _sz\rfELa,c‘_oawj;é‘ din plastic translucid (HDPE) de 15, 60 sau 120 ml, inchise cu dop din elastomer clorobutil
271 capace din aluminiu sau flip-off.

Dimensiunea ambalajului
Cutie din plastic cu 10 flacoane din sticla sau plastic cu 5 doze (10 ml).

Cutie din carton cu 1 flacon din sticla sau plastic cu 5 doze (10 ml), 25 doze (50 ml), 50 doze (100
ml).

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 prin intermediul apelor reziduale sau aruncate impreuna cu

deseurile menajere.

Utilizati sisteme de preluare pentru eliminarea oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a

deseurilor derivate din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu orice sistem national de
colectare aplicabil produsului medicinal veterinar in cauza.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Bioveta, a.s.

7. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar eliberat pe baza de prescriptie medicala.

Informatiile detaliate despre acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines health.europa.eu/veterinary).
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INFORMATII SPECIFICE CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SEC'(U‘NDA%-

Cutie din plastic cu 10 flacoane din sticli sau plastic de 5 doze (10 ml).

Cutie din carton cu 1 flacon din sticli sau plastic de 5 doze (10 ml), 25 doze (50 ml)‘\s(}doze B
(100 ml). R

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BioBos Mastiguard, suspensie injectabil

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE 1

Per 1 doza (2 ml):
Escherichia coli, serotipul J5, inactivat PR > 1*

Staphylococcus aureus, inactivat PR>1*

*Potenta relativa

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI 1

10 x 5 doze
I x5 doze

1 x 25 doze
1 x 50 doze

| 4. SPECII TINTA |

Bovine (vaci si juninci). "

| 5. INDICATII ]

| 6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Utilizare intramusculara.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Timpul de asteptare: Zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII , ]

Exp. {Il/aaaa}
A se utiliza n termen de 10 ore de la deschiderea ambalajului primar.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |

Depozitati si transportati refrigerat.
A se feri de inghet.
A se proteja de lumina.

[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” ]
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A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR ” J

Numai pentru uz veterinar .

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI LA INDEMANA COPILOR” |

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.

14. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[15. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numdr}



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de 100 ml (50 doze)

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BioBos Mastiguard, suspensie injectabila

' 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE —]
Per 1 doza (2 ml):
Escherichia coli, serotipul J5, inactivat PR > 1*
Staphylococcus aureus, inactivat PR > 1*

*Potenta relativa

| 3. SPECH TINTA |

Bovine (vaci si juninci). H

| 4. CAIDE ADMINISTRARE ]

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Utilizare intramusculara.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE \

Timpul de asteptare: Zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII B

Exp. {1l/aaaa}
A se utiliza in termen de 10 de ore de la deschiderea ambalajului primar.

L7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Depozitati si transportati refrigerat.
A se feri de inghet.
A se proteja de lumina.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
Bioveta, a,.s.
| 9.  NUMARUL SERIEI B

Lot {numir}

50 doze
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INFORNIA‘TII MINIME CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

3
Flacon cu 5 doze (10 ml) sau 25 doze (50 ml)

14
(1. DEAUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

il

'_&_-,BioB%stiguard
{sigla} H’

Fl. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Per 1 doza (2 ml):
Escherichia coli, serotipul JS, inactivat PR> 1%

Staphylococcus aureus, inactivat PR> 1*

*Potenta relativa

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
A se utiliza in termen de 10 ore de la deschiderea ambalajului primar.

5 doze/ 25 doze



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

BioBos Mastiguard, suspensie injectabild

2. Compozitia
Fiecare doza de 2 ml contine:

Substante active:
Escherichia coli, serotipul5117, J5, inactivat PR>1

Staphylococcus aureus, serotipul DSM 4910, inactivat PR>1'

*) Potenta relativa (RP) este determinati prin compararea nivelului de anticorpi cu nivelul de anticorpi
serici ai soarecilor pregatiti cu un lot de vaccin de referintd conform testului infectie de control la
animalele tinta.

Adjuvant:
Hidroxid de aluminiu hidratat pentru adsorbtie 2% 0,4 ml
Excipienti:
Compozitia cantitativa in cazul in care aceste
Compozitia calitativa a excipientilor si alti informatii sunt esentiale pentru
constituenti administrarea adecvati a produsului
medicinal veterinar.
Tiomersal 0,2 mg
Formaldehida <Img

Lichid deschis la culoare cu sediment gri. Lichid gri tulbure dupa agitare.

3. Specii tinta

Bovine (vaci si juninci).

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activi a vacilor si junincilor sdnitoase, in turmele de bovine de lapte cu aparitii

repetate de mastitd, pentru a reduce incidenta mastitei subclinice, incidenta si severitatea simptomelor
clinice de mastitd cauzate de tulpini mucoide de Staphylococcus aureus si Escherichia coli.

Debutul imunitétii: La 6 zile dupa parturitie
Durata imunitatii: 150 zile dupd parturitie
S. Contraindicatii

Nu exista.



6.  Atentionari speciale

Intreaga turma trebuie imunizat3. ,

Imunizarea trebuie consideraté ca parte a unui program preventiv cuprinzitor impotriva mastitei, care

ar trebui sd abordeze toti factorii importanti pentru o buni stare a glandei mamare (de exemplu: “m‘h

tehnica de muls, principiile corecte de muls si Intretinere, igiena, nutritia, adapostirea, asternutul,
confortul vacilor, calitatea aerului si a apei, monitorizarea stdrii de sinitate) si alte proceduri
zootehnice.

Vaccinati numai animalele sinitoase.

Precautii speciale pentru persoana care administreazi produsul medicinal veterinar animalelor:
In caz de auto-injectare accidental, solicitati imediat ajutor medical si aritati prospectul sau eticheta
medicului.

Gestatie si lactatie:
Poate {1 utilizat si in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte medicamente si alte forme de interactiune:

Nu sunt disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este utilizat
impreund cu orice alt produs medicinal veterinar. Prin urmare, decizia de a utiliza acest vaccin inainte
sau dupd orice alt produs medicinal veterinar trebuie si fie luata de la caz la caz.

Incompatibilititi majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Bovine (vaci si juninci):

Foarte rare Edem la locul injectiei

(<1 animal / 10,000 animale tratate, Durere la locul injectiei?

inclusiv raportarile izolate): Temperatura ridicata®

"edem (in medie 5 cm?), care dispare in cel mult 1 pana la 2 saptimani

2 care va disparea spontan in cel mult 4 zile.

3 0 crestere usoara si tranzitorie a temperaturii corporale de aproximativ 1°C, pana la 2°C la unele vaci
de lapte, poate apdrea in primele 24 de ore dupi injectie.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Acesta permite monitorizarea continué a sigurantei
unui produs. Dacé observati orice efect secundar, chiar si pe cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau dacd considerati cd medicamentul nu a functionat, va rugdm sa vé adresati, in primul
rand, medicului veterinar. De asemenea, puteti raporta orice evenimente adverse detinatorului
autorizatiei de comercialializare, sau reprezentantului 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(@icbmv.ro

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

Utilizare intramusculara.

Vaccinul trebuie Incalzit la 15-25 °C si agitat usor inainte de administrare. Administrati o dozi (2 ml)
intramuscular, de preferint in regiunea gluteald, conform urmatorului program:



na injectie se administreazi cu 45 de zile inainte de data preconizatd a fatarii.

bua injectie se administreaza la 3 sdptimani dupa prima administrare.
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g@’gie este recomandati a fi administratd in jumitatea opusa a corpului.
, Lv{%\@éﬁ\? rggram complet de imunizare trebuie repetat la fiecare gestatie.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Incalziti incet pana la temperatura camerei si agitati usor continutul flaconului inainte de administrare.
10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).

A se feri de inghet.

A se feri de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcata pe etichetd dupd Exp. Data
expirdrii se referd la ultima zi a lunii respective.

Termen de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului imediat: 10 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 si contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar eliberat pe bazd de prescriptie medicala.
14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Numarul autorizatiei de comercializare:

Flacoane din sticld de tip I de 10 ml, inchise cu dop din elastomer clorobutil si capace din aluminiu
sau flip-off.

Flacoane din sticla de tip 1l de 50 sau 100 ml, inchise cu dop din elastomer clorobutil si capace din
aluminiu sau flip-off.

Flacoane din plastic translucid (HDPE) de 15, 60 sau 120 ml, inchise cu dop din elastomer clorobutil
si capace din aluminiu sau flip-off.

Dimensiunea ambalajului

Cutie din plastic cu 10 flacoane din sticld sau plastic cu 5 doze (10 ml).
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Cutie din carton cu 1 flacon din sticla sau plastic cu 5 doze (100 ml), 25 doze (50 ml), 50 doze (100
ml).

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

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatiile detaliate despre 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 producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si datele
de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

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

Tel. 00420 517318 911

email: reklamace@bioveta.cz




