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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BioBos Respi 5, liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabild pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de vaccin (2 ml) contine:

Substante active:

Liofilizat:

Herpesvirus bovin viu atenuat tip 1 (BHV-1), tulpina Bio-27: IBR gE - negativi,
1057- 107° TCIDso

TCIDso- Doza infectanta pe culturi celulare- 50%

Suspensie:

Virus respirator sincitial bovin (BRSV) inactivat, tulpina BIO-24 RP > 1*
Virus parainfluenza 3 bovin (PI3V) inactivat, tulpina BIO-23 RP > 1*
Virusul diareei virale bovine (BVDV) inactivat, strain BIO-25 RP > 1*

Mannheimia (Pasteurella) haemolytica inactivated, strain DSM 5283, serotype A1 RP > 1*

* RP = Eficacitatea relativa (ELISA) este datd de comparatia dintre serul de referinti obtinut dupa
vaccinarea cobailor cu un lot de vaccin care a trecut testul cu infectie de control la animalele din
specia tinta.

Adjuvanti:

Hidroxid de aluminiu hidratat pentru adsorbtie 0.4 mi
Saponind Quillaja (Quil A) 0.04 ml
Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Tiomersal 0.01 %

Solutie de formaldehida 35% 0.05 %

Apd pentru preparate injectabile -

Clorura de sodiu -

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Bovine

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti
Pentru imunizarea activa a bovinelor impotriva:
- BHV-1 (IBR) pentru reducerea intensitatii si duratei semnelor clinice de infectie si pentru a
reduce excretia virusului
- virusului parainfluenza 3 (PI3V), pentru reducerea infectiei
- virusului sinciial respirator bovin (BRSV), pentru a reduce infectia si simptomele clinice ale
acesteia



- virusului diareei virale bovine (BVD), pentru reducerea infectiei
- Mannheimia (Pasteurella) haemolytica serotipul Al, pentru a reduce simptomele clinice $i
leziunile pulmonare
Instalarea imunitdtii:
impotriva BHV-1 (IBR) - 14 zile de la vaccinarea primara
impotriva PI3V; BRSV; BVD si Mannheimia (Pasteurella) haemolytica serotip Al - 3 saptdmani de la
vaccinarea primara

Durata imunitatii:
12 luni de la vaccinarea primard

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active, la adjuvanti sau la oricare dintre
excipienti.

3.4 Atentioniri speciale
Vaccinati doar animalele sanatoase.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Imunizarea de bazi trebuie initiata la timp, astfel incat protectia sa fie totala de la inceputul perioadei
de risc pentru animal. Imunizarea de baz la vitei trebuie sa fie completa inainte de plasarea in grajdul
comun sau carantina.

Se recomandi vaccinarea tuturor animalelor din efectiv, daca aceasta nu este contraindicaté la unele
animale, astfel incat incarcitura infectioasi si fie redusd la minimum. Nevaccinarea tuturor animalelor
ajuti la mentinerea si transferul patogenilor si aparitia bolii in efectiv.

Nivelul de anticorpi post-vaccinali poate fi redus de anticorpii maternali prezenti la viteii de péné la 3
luni.

Infectiile respiratorii la vitei sunt deseori asociate cu un nivel scdzut al igienei zootehnice. De aceea,
imbunititirea in general a zooigienei este importantd pentru asigurarea unui efect de imunizare bun la
animalele vaccinate.

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

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
Alte precautii:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Foarte frecvente Foarte frecvent, in conexiune cu vaccinarea, a fost
observati inflamatia locala, asociaté cu adjuvantii din

(>1 animal / 10 animale tratate): , . . i
vaccin. Aceastd inflamatie care poate ajunge la




dimensiunea de 6 cm, dispare, de obicei, la 2-3 séptﬁminf"‘i'—l ;
de la vaccinare N
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Frecvente Frecvent, o usoard crestere a temperaturii corporale poate si
(1 pani la 10 animale / 100 de apard dupd vaccinare si sd dureze pani la 3 zile de la
animale tratate): vaceinare.

Foarte rare Reactii de tip anafilactic pot si apara foarte rar la unele

animale sensibile. In acest caz se va institui tratament

(<1 animal / 10 000 de animale . .
simptomatic adecvat.

tratate, inclusiv raportirile izolate):

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, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, ultimul punct din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Poate fi utilizat 1n perioada de gestatie si lactatie.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat impreuna cu alte
produse medicinale veterinare cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia utilizirii acestui
vaccin inainte sau dupa alte produse medicinale veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

Doza de vaccin - 2 ml.
Vaccinul se admnistreaza intramuscular.

Chiar inainte de vaccinare se adauga componenta lichida a vaccinului in flaconul care contine
componenta liofilizata (5 doze in 10 ml; 25 doze in 50 ml). Se amesteca bine.

Vaccinul trebuie si fie incilzit la 15-25 °C inainte de utilizare si continutul flaconului trebuie din nou
agitat usor.

Dupa dilutie vaccinul poate fi pastrat la temperaturi mai mici de 25 °C péna la 2 ore.

Imunizarea primara:
Viteii sau vacile neimunizate sau in cirezi fara prezenta si circulatia demonstrata a BHV-1 (IBR):
- 2 injectii la interval de 3 sdptamani incepand cu varsta de 2 saptiméni (optim 8 siptamani)

Viteii vacilor imunizate sau in cirezi cu circulatie demonstrata a BHV-1 fara semne clinice de infectie:
- 2 injectii la interval de 3 s&ptdméani incepand cu varsta de 3 luni

Vitei in cirezi cu circulatie a BHV 1 (IBR) si semne clinice ale infectiei IBR:

- imunizarea primara este precedatd de administrare intranazald de BioBos IBR marker viu de la varsta
de 2 saptamani

- apoi 2 injectii de BioBos Respi 5 la un interval de 3 séptamani de la varsta de 3 luni

Revaccinare:
- 1 injectie la fiecare 12 luni de la sfarsitul primei vaccindri.

Revaccinarea inainte de parturitie:

In cirezile cu probleme se recomanda vaccinarea suplimentara in cele 12 luni de la vaccinarea primara
sau inainte de perioada de risc in cazuri specifice ale unor cirezi (de ex. transferul animalelor, schimbarea
sistemului de crestere, etc.). In fermele cu risc crescut de infectii respiratorii la viteii cu vérsta de pana
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la 3 luni se recomanda si se administreze inci o doza de vaccin animalelor gestante cu 3 sdptamani
inainte de data’estimatd a parturitiei.

3.10 Simptome' de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Nu este cazul.

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

A se administra doar de citre un medic veterinar.
3.12 Perioade de asteptare
Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QI02AL — Vaccinuri virale inactivate si bacteriene inactivate

Produse imunologice pentru bovine, vaccinuri inactivate virale si bacteriene

Pentru imunizarea activi impotriva herpesvirusului bovin tip 1 (IBR), virusului respirator sincitial
bovin (BRSV), virusului parainfluenza 3 bovin (PI3V), virusului diareei virale bovine (BVDV) si
germenilor Mannheimia (Pasteurella) haemolytica.

Vaccinul nu cauzeaza productia de anticorpi la glicoproteina E a herpesvirusului bovin tip 1 (IBR) -
un vaccin-marker. Aceasta permite diferentierea intre bovinele vaccinate cu acest vaccin i bovinele
infectate cu virus IBR din practici sau vaccinate cu vaccinuri conventionale non-market impotriva
virusului IBR.

5. INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, solvent sau alt component.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 2 ore

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A se péstra vaccinul reconstituit la temperatura mai mica de 25°C (timp de 2 ore).

A se feri de lumina.
A se feri de inghet.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Vaccinul este ambalat in:

Flacoane din sticld hidroliticd tip I:
Flacoane de 3 ml care contin 5 doze de componenta liofilizata
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Flacoane de 10 ml care contin 25 doze de componenta liofilizata
Flacoane de 10 ml care contin 5 doze (10 ml) de componenti lichida

Flacoane din sticld hidrolitica tip II:
Flacoane de 50 ml care contin 25 doze (50 ml) de componenta lichida

Flacoane de plastic:
Flacoane de 15 ml care contin 5 doze (10 ml) de componenta lichida
Flacoane de 60 ml care contin 25 doze (50 ml) de componenta lichidd

Flacoanele cu liofilizat sunt inchise cu dop de cauciuc brombutil si capsd de aluminiu. Flacoanele cu
suspensie sunt Tnchise cu dop de cauciuc clorbutil si capsi de aluminiu

Produsul este disponibil in urméatoarele marimi de ambalaj:
a/ Cutie de plastic cu capac, cu 10 locuri:

5 x 5 doze - (5 x 5 doze de component? liofilizatd + 5 x 5 doze (10 ml) de componenti lichida)

b/ Cutie de carton:
1 x 25 doze - (1 x 25 doze de componenta liofilizatd + 1 x 25 doze (50 ml) de componenti lichida)

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

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

S.C. BIOVETA ROMANIA S.R.L.

Strada Avram lancu nr. 20, ap. 2

Cluj-Napoca 400 089

Romaénia

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: <{ZZ/LL/AAAA}> <{ZZ luna AAAA} >

9. DATA ULTIME]I REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

<{LL/AAAA}>

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).
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A. ETICHETAREA
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. | INF ORMAIII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton / 1 x 25 doze
Cutie de plastic / 5 x 5 doze

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BioBos Respi 5, liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de vaccin (2 ml) contine:

Liofilizat:

Herpesvirus bovin viu atenuat tip 1 (BHV-1), tulpina Bio-27: IBR gE - negativa,

10°7- 1077 TCIDsg
Suspension:

Virus respirator sincitial bovin (BRSV) inactivat, tulpina BIO-24
Virus parainfluenza 3 bovin (PI3V) inactivat, tulpina BIO-23
Virusul diareei virale bovine (BVDV) inactivat, strain BIO-25

RP > 1*
RP > 1*
RP > 1*

Mannheimia (Pasteurella) haemolytica inactivated, strain DSM 5283, serotype Al RP > 1*

|73. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5x 5 doze/ 1 x25 doze

| 4. SPECIHI TINTA

Bovine. l( l(

| 5.  INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul 1nainte de utilizare.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}

Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 2 ore.




9. PRECAUTIISPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare.
A se feri de inghet.
A se feri de lumina.

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 indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. BIOVETA ROMANIA S.R.L.
Strada Avram lancu nr. 20, ap. 2
Cluj-Napoca 400 089

Roménia

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

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

Eticheti / 5 doze (10 ml) de componenta lichida

Eticheti / 25 doze (50 ml) de componenti lichida

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BioBos Respi S suspensie

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare dozd de vaccin (2 ml) contine:

Virus respirator sincitial bovin (BRSV) inactivat, tulpina BIO-24 RP > 1*
Virus parainfluenza 3 bovin (PI3V) inactivat, tulpina BIO-23 RP > 1*
Virusul diareei virale bovine (BVDV) inactivat, strain BIO-25 RP > 1*

Mannheimia (Pasteurella) haemolytica inactivated, strain DSM 5283, serotype A1 RP 2 1*

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numair}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 2 ore.

5 doze/ 25 doze




MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Etichetd / 5 doze (10 ml) de componenta liofilizata
Etichetd / 25 doze (50 ml) de componenti liofilizatd

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BioBos Respi S liofilizat

2. INFORMATI CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare dozd de vaccin (2 ml) contine:
Herpesvirus bovin viu atenuat tip 1 (BHV-1), tulpina Bio-27: IBR gE - negativa,
10°7- 1072 TCID50

|3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 2 ore.

5 doze/ 25 doze
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

BioBos Respi 5 liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabila pentru bovine

2. Compozitie
Fiecare doza de vaccin (2 ml) contine:

Substante active:
Liofilizat:

Herpesvirus bovin viu atenuat tip I (BHV-1), tulpina Bio-27: IBR gE - negativi

10°7- 107 TCIDso

TCIDso- Doza infectanta pe culturi celulare— 50%

Suspensie:

Virus respirator sincitial bovin (BRSV) inactivat, tulpina BIO-24
Virus parainfluenza 3 bovin (PI3V) inactivat, tulpina BIO-23
Virusul diareei virale bovine (BVDV) inactivat, strain BIO-25

]

RP > 1*
RP > 1*
RP > 1*

Mannheimia (Pasteurella) haemolytica inactivated, strain DSM 5283, serotype A1 RP > 1*

* RP = Eficacitatea relativd (ELISA) este datd de comparatia dintre serul de referinti obtinut dupa
vaccinarea cobailor cu un lot de vaccin care a trecut testul cu infectie de control la animalele din

specia {inta.

Adjuvanti:

Hidroxid de aluminiu hidrat pentru adsorbtie
Saponind Quillaja (Quil A)

Excipienti:

0.4 ml
0.04 ml

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daci aceastd
informatie este esentiala pentru
administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Tiomersal

0.01 %

Solutie de formaldehida 35%

0.05 %

Apé pentru preparate injectabile

Clorura de sodiu

3. Specii tinta

Bovine

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a bovinelor impotriva:

- BHV-1 (IBR) pentru reducerea intensititii si duratei semeleor clinice de infectie si pentru a

reduce excretia virusului




- virusului parainfluenza 3 (PI3V), pentru reducerea infectiei o
“ - - virusului sincitial respirator bovin (BRSV), pentru a reduce infectia si simptomele clinice ale

acesteia
- virusului diareei virale bovine (BVD), pentru reducerea infectiei o _
- Mannheimia (Pasteurella) haemolytica serotipul Al, pentru a reduce simptomele clinice §1

leziunile pulmonare
Instalarea imunitdii.
fmpotriva BHV-1 (IBR) - 14 zile de la vaccinarea primara
Impotriva PI3V; BRSV; BVD si Mannheimia (Pasteurella) haemolytica serotip Al - 3 saptamani de la
vceinarea primard
Durata imunitafii:
12 luni de la vaccinarea primara

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active, la adjuvanti sau la oricare dintre
excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele séndtoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Imunizarea de baza trebuie initiatd la timp, astfel inct protectia s fie totald de la inceputul perioadei
de risc pentru animal. Imunizarea de baz3 la vifei trebuie sa fie completd inainte de plasarea in grajdul
comun sau carantina. '

Se recomanda vaccinarea tuturor animalelor din efectiv, daci aceasta nu este contraindicat la unele
animale, astfel incét incircitura infectioasa sa fie redusa la minimum. Nevaccinarea tuturor animalelor
ajutd la mentinerea si transferul patogenilor si aparitia bolii in efectiv.

Nivelul de anticorpi postvaccinali poate fi redus de anticorpii maternali prezenti la viteii de pand la 3
luni.

Infectiile respiratorii la vitei sunt deseori asociate cu un nivel scazut al igienei zootehnice. De aceea,
imbunitatirea in general a zooigienei este importantd pentru asigurarea unui efect de imunizare bun la
animalele vaccinate.

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

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

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

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existi informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat impreuna cu alte
produse medicinale veterinare cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia utilizarii acestui
vaccin inainte sau dupi alte produse medicinale veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare:
Nu este cazul.



Incompatibilititi majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, solvent sau alt component.

7. Evenimente adverse

Foarte frecvente Foarte frecvent, in conexiune cu vaccinarea, a fost
observati inflamatia local3, asociatd cu adjuvantii din
vaccin. Aceasta inflamatie care poate ajunge la
dimensiunea de 6 cm, dispare, de obicei, la 2-3 siptimini
de la vaccinare

(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente Frecvent, o ugoara crestere a temperaturii corporale poate sa
apara dupd vaccinare si sa dureze pani la 3 zile de la

(1 péna la 10 animale / 100 de .
vaccinare.

animale tratate):

Foarte rare Reactii de tip anafilactic pot sa apara foarte rar la unele
animale sensibile. In acest caz se va institui tratament

(<1 animal / 10 000 de animale . .
simptomatic adecvat,

tratate, inclusiv raportarile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd 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 si contactati in mai intii medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare (farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro )

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

Doza de vaccin - 2 ml.
Vaccinul se admnistreaza intramuscular.

Chiar inainte de vaccinare se adaugd componenta lichida a vaccinului in flaconul care contine
componenta liofilizatd (5 doze in 10 ml; 25 doze in 50 ml). Se amesteca bine.

Vaccinul trebuie sa fie incilzit la 15-25 °C 1nainte de utilizare si continutul flaconului trebuie din nou
agitat usor.

Dupa dilutie, vaccinul poate fi pastrat la temperaturi mai mici de 25 °C péna la 2 ore.

Imunizarea primaré:
Viteii sau vacile neimunizate sau in cirezi fara prezenta si circulatia demonstratd a BHV-1 (IBR):
- 2 injectii la interval de 3 sdptdmani incepand cu varsta de 2 saptdmani (optim 8 siptdmani)

Viteii vacilor imunizate sau in cirezi cu circulatie demonstratd a BHV-1 fara semne clinice de infectie:
- 2 injectii la interval de 3 saptimani Incepand cu varsta de 3 luni

Vitei in cirezi cu circulatie a BHV 1 (IBR) si semne clinice ale infectiei IBR:

- imunizarea primara este precedatd de administrare intranazald de BioBos IBR marker viu de la vérsta
de 2 sdptamani

- apoi 2 injectii de BioBos Respi 5 la un interval de 3 saptdmani de la varsta de 3 luni

Revaccinare:
- 1 injectie la fiecare 12 luni de la sfarsitul primei vacciniri.
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Revaccinarea inainte de parturitie:

" ~in cirezile cu probleme se recomandé vaccinarea suplimentard in cele 12 luni de la vaccinarea primara
sau inainte de perioada de risc in cazuri specifice ale unor cirezi (de ex. transferul animalelor, schimbarea
sistemului de crestere, etc.). in fermele cu risc crescut de infectii respiratorii la viteii cu varsta de pana

la 3 luni se recomanda sa se administreze incd o dozd de vaccin animalelor gestante cu 3 saptamani
inainte de data estimata a parturitiei.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Nu utilizati BioBos Respi 5 dacd observati semne vizibile de deteriorare.

10, Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A se pastra vaccinul reconstituit la temperatura mai mica de 25°C (timp de 2 ore).

A se feri de lumina.
A se feri de inghet.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd dupa Exp.
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 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 s 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
Vaccinul este ambalat in:

Flacoane din sticld hidrolitica tip I:

Flacoane de 3 ml care contin 5 doze de componenta liofilizata
Flacoane de 10 m! care contin 25 doze de componentd liofilizata
Flacoane de 10 ml care contin 5 doze (10 ml) de componenta lichida



Flacoane din sticld hidroliticd tip II:
Flacoane de 50 m! care contin 25 doze (50 ml) de component lichida

Flacoane de plastic:
Flacoane de 15 ml care contin 5 doze (10 ml) de components lichida
Flacoane de 60 ml care contin 25 doze (50 ml) de componenti lichida

Flacoanele cu liofilizat sunt inchise cu dop de cauciuc brombutil si capsd de aluminiu. Flacoanele cu
suspensie sunt inchise cu dop de cauciuc clorbutil si capsa de aluminiu

Produsul este disponibil in urmatoarele marimi de ambalaj:
a/ Cutie de plastic cu capac, cu 10 locuri:

5 x 5 doze - (5x5 doze de component liofilizatd + 5x 5 doze (10 ml) de componentd lichida)

b/ Cutie de carton:
1 x 25 doze - (1x25 doze de componenti liofilizatd + 1x 25 doze (50 ml) de componenti lichid)

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

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului
{LL/AAAA}

[nformatii 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 date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

S.C. BIOVETA ROMANIA S.R.L.

. Strada Avram lancu nr. 20, ap. 2

Cluj-Napoca 400 089

Romaénia

+40 747 900 893

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Republica Ceha




