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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
BIOSUIS Entero emulsie injectabild
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza (2 ml) contine:
Substante active:

Rotavirus porcin, serogrupul A, tulpina OSU 6, inactiv RP>1"

Escherichia coli, serotipul O149:K88 (F4ac), inactiv RP>1"

Escherichia coli, serotipul O101:K99 (F5 si F41), inactiv RP> 17 (F5), RP > 1° (F41)
Escherichia coli, serotipul K85:987P (F6), inactiv RP>1"

Clostridium perfringens, tip C, beta toxoid RP>1%"

F = adezina fimbriala

*  RP = Potenta relativa (ELISA), prin comparatie cu serul de referintd obtinut de la soareci dupi
vaccinare, in conformitate cu testul cu infectie de control pe speciile tinta.
** valoarea minima listatd in conformitate cu potenta > 20 [U impusd de Farmacopeea Europeani

Adjuvant:
Montanide [SA 35 VG 0,52 ml

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daci aceastd informatie
este esentiald pentru administrarea corecti a
produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativa a excipientilor si a
altor constituenti

Tiomersal 0,2 mg

Formaldehida max. 1 mg

Hidrogenofosfat de sodiu dodecahidrat

Potasiu dihidrogenofosfat

Clorura de sodiu

Apd pentru preparate injectabile

Lichid uleios de culoare alba cu un sediment care se agita cu usurinta.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta
Porci (scrofite si scroafe gestante)

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tint:

Pentru imunizarea pasiva a purceilor nou-fatati, prin imunizarea activi a scrofitelor si scroafelor,

pentru a reduce:

- Semne clinice (diaree neonatald) si mortalitatea cauzati de tulpinile E. coli care exprimi adezine
fimbriale F4ac, F5, F6 si F41

- Semne clinice (diaree neonatald, voma si anorexie) cauzati de rotavirusul porcin

- Semne clinice (diaree neonatald, enteriti) si mortalitate cauzati de toxina beta (exprimatd de
Clostridium perfringens)

Debutul imunitatii:

Imunitatea pasiva incepe dupa aldptarea purceilor dupa fatare si este dependentd de primirea unei
cantititi suficiente de colostru si lapte de la femelele vaccinate.

Protectia purceilor pentru indicatiile de mai sus a fost demonstrati pentru:
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Tﬁlpinile E. coli: in termen de 12 ore de la fatare.
Rotavirus: dupa vérsta de 5 zile.
Clostridium perfringens, tip C, beta toxoid dupa vérsta de 2 zile.

Durata imunitatii:
Demonstrati pe baza studiilor cu infectie de control pana la 3 sdptamani.

3.3 Contraindicatii
Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati numai animalele sdnatoase.

Prima ingestie de colostru pentru fiecare purcel nou fatat trebuie sa aiba loc in primele 6-8 ore de la
fatare.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in conditii de siguranti la speciile tinta:

Nu este cazul.

Precautii speciale pentru persoana care administreaza produsul medicinal animalelor:

Nu este cazul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Porci (scrofite si scroafe gestante):

Foarte frecvent Temperatura ridicatd '

(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvent Tumefactie la locul injectiei ?
(1 pand la 10 animale / 100 de animale tratate):

! Cresterea ugoara a temperaturii corporale (o cresterea maximd de 0,7 °C si cu o durata maxima de
4 zile post-vaccinare, observata la animale individuale).

2 Tumefactie usoara cu diametrul maxim de 10 mm, care persista timp de maximum 3 zile
post-vaccinare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Acesta permite monitorizarea continud a sigurantei
unui produs medicinal veterinar. Rapoartele ar trebui trimise, de preferinta prin intermediul unui
medic veterinar, fie titularului autorizatiei de introducere pe piatd, fie reprezentantului local al
acestuia, fie autoritatii nationale competente prin intermediul sistemului national de raportare.
Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie:
A se utiliza in timpul gestatiei in conformitate cu programul de vaccinare descris in sectiunea 3.9.



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 pro&ﬁﬁé
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa alte produse medicinale ..
veterinare va fi stabilitd de la caz la caz. ' ‘

3.9 Cii de administrare si doze

Doza de vaccin: 2 ml

Mod de administrare: Utilizare intramusculari
Administrati in muschii gatului, din spatele urechii (regiunea para-
auriculard).

Lésati vaccinul sa se incalzeascd la aproximativ 15-25 °C inainte de utilizare si agitati bine continutul
inainte de administrare. Utilizati ace si seringi sterile si administrati vaccinul pe o zond de piele
dezinfectata, curata si uscati.

Purcele si scroafe gestante

Vaccinarea de baza — 2 administrari ale unei doze la un interval de 2 saptdmani:
- prima administrare cu 4 saptaméni inainte de data preconizati a fatarii

- adoua administrare cu 2 saptdmani inainte de data preconizati a fitirii

Revaccinarea
- in timpul gestatiilor ulterioare: administrarea unei doze cu 2 saptimani inainte de data preconizati
a fatarii

3.10 Simptome 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. INFORMATI IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QI09AL09

Vaccinul contine rotavirus porcin inactivat, serogrupul A, serotipuri selectionate de tulpini inactive
enterotoxigenice de E. coli, patogene pentru purceii de lapte, ce contine adezine fimbriale Fdac, F5,
F41 si F6, precum si B (sensu lato) toxoidul de Clostridium perfringens, de tip C (produce o~ si Bi-,
Ba-toxind).

Vaccinarea scofitelor si scroafelor gestante stimuleazi generarea de anticorpi neutralizanti Impotriva
componentelor antigenice enumerate mai sus. Acesti anticorpi sunt transferati in timpul alaptarii, prin
colostru si lapte la purcei pentru a asigura imunitatea pasivi impotriva colibacilozei, a infectiei
enterale necrotice acute cu clostridium si a bolii rotavirale.



5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

52 Térmen 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

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C-8°C).
A nu se congela.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul este ambalat in:

- flacoane din sticla:

clasa hidrolitica I: flacon de 10 ml cu continut de 10 ml (5 doze)

clasa hidrolitica II: flacon de 50 m1 cu continut de 50 ml (25 de doze)
flacon de 100 ml cu continut de 100 ml (50 de doze)

- flacoane din plastic (HDPE): flacon de 60 ml cu continut de 50 ml (25 de doze)
flacon de 120 m} cu continut de 100 ml (50 de doze)
flacon de 250 ml cu continut de 250 m1 (125 de doze)

Toate tipurile de flacoane sunt inchise cu un dop din cauciuc clorobutil si acoperite cu capsa din
aluminiu sau flip-off si ambalate in cutii din carton sau din plastic.

Produsul este furnizat in urmatoarele dimensiuni de ambalaj:
Cutie din carton:

1 x 5 doze (10 ml)

1 x 25 de doze (50 ml)

1 x 50 de doze (100 ml)

1 x 125 de doze (250 ml)

Cutie din plastic:

10 x 5 doze (10 x 10 ml)

Nu pot fi comercializate toate dimensiunile ambalajelor.

5.5 Precautii speciale privind eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor care au rezultat in urma utilizarii 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(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI ‘ f

Data primei autoriziri:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{L1L/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar eliberat pe bazi de prescriptie medicala.
Informatiile detaliate despre acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
Europene privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




4970/{5}’.& e S

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR ‘
cutie din carton / 1 x 10 ml (5 doze), 1 x 50 ml (25 doze), 1 x 100 ml (50 doze), 1 x 250 ml (125

doze)
cutie din plastic / 10 x 10 ml (10 x 5 doze)

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BIOSUIS Entero emulsie injectabila

2. DECLARATIE SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (2 ml) contine:
Substante active:

Rotavirus porcin, serogrup A, tulpina OSU 6, inactiv

E. coli, serotip O149:K88 (F4ac), inactiv

E. coli, serotip O101:K99 (F5 si F41), inactiv
E. coli, serotip K85:987P (F6), inactiv
Clostridium perfringens, tip C, beta toxoid

Pentru mai multe detalii consultati prospectul.

RP> 1"

RP>1"

RP > 17 (F5), RP> 1" (F41)
RP>1"

RP> 15"

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 10 ml (5 doze)

1 x 50 ml (25 doze)

1 x 100 ml (50 doze)

1 x 250 ml (125 doze)
10 x:10 m1 (10 x 5 doze)

| 4. SPECII TINTA

Specii-tintd: Porci (Scrofite si scroafe gestante).

|5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculara.



: [l PERIOADE DE ASTEPTARE

U

+ Perioada de asteptare: zero zile.

8. DATA EXPIRARII

Expiri la data {1//aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza in interval de 10 ore.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se feri de lumina.

rlﬂ. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Fl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BIOVETA, a.s.

hioveta

\ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numarul}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

eticheta pe flacoanele din sticli / 100 ml (50 doze)
eticheta pe flacoanele din plastic / 100 ml (50 doze), 250 ml (125 doze)

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BIOSUIS Entero emulsie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (2 ml) contine:
Substante active:

Inactiv:

Rotavirus porcin, serogrupul A, OSU 6 RP> 1|

E. coli 0149:K88 (F4ac) RP>1

E. coli O101:K99 (F5 si F41) RP>1 (FS5), RP> 1 (F41)
E. coli K85:987P (F6) RP>1

C. perfringens, tip C, beta toxoid RP > 1

Pentru mai multe detalii consultati prospectul.

100 ml (50 de doze)
250 ml (125 de doze)

3. SPECI TINTA

Specii-fintd: Porci (Scrofite si scroafe gestante)

(O (1

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculara.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

| 5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de agteptare: zero zile.

6. DATA EXPIRARII

Expira la data {ll//aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza in interval de 10 ore.



(7. 3 PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

"A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se feri de lumina.

{ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BIOVETA, a.s.

-~

9. NUMARUL SERIEI

Lot {numarul}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PiiJMARE
MICI :

eticheta pe flacoanele din sticli / 10 ml (5 doze), 50 ml (25 doze)
eticheta pe flacoanele din plastic / 50 ml (25 doze)

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BIOSUIS Entero

-

LZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare doza (2 ml) contine:

Inactiv:

Rotavirus porcin, serogrupul A, OSU 6; E. coli O149:K88 (F4ac); E. coli 0101:K99 (F5 si F41);
E. coli K85:987P (F6); C. perfringens, tip C, beta toxoid

RP > 1 pentru fiecare componenta - consultati prospectul.

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

|3.  NUMARLOT

Lot {numérul}

| 4. DATA EXPIRARI

Expird la data {Il/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza in interval de 10 ore.



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar
BIOSUIS Entero emulsie injectabild
2.  Comporzitie

Fiecare doza (2 ml) contine:
Substante active:

Rotavirus porcin, serogrupul A, tulpina OSU 6, inactiv RP>1"

Escherichia coli, serotipul 0149:K88 (F4ac), inactiv RP> 1"

Escherichia coli, serotipul 0101:K99 (F5 si F41), inactiv RP > 17 (F5), RP > 1" (F41)
Escherichia coli, serotipul K85:987P (F6), inactiv RP>1"

Clostridium perfringens, tip C, beta toxoid RP> 1"

F =adezina fimbriald

*  RP = Potenta relativa (ELISA), prin comparatie cu serul de referintd obtinut de la soareci dupi

vaccinare, in conformitate cu testul cu infecte de control pe speciile tinta.

** valoarea minima listatd in conformitate cu potenta > 20 [U impusi de Farmacopeea Europeani

Adjuvant:
Montanide ISA 35 VG 0,52 ml

Excipienti:

i

L. ST RSP .. Compozitia cantitativii in cazul in care aceste
Compozitia calitativi a excipientilor si alti ' . . . ..
- informatii sunt esentiale pentru administrarea

constituentl ' adecvati a produsului medicinal veterinar.
Tiomersal ) 0.2 mg
_Formaldehida | max. I mg

Lichid uleios de culoare alba cu un sediment care se agita cu usurinta.
3.  Specii tinta

Porci (scrofite si scroafe gestante)

4.  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea pasiva a purceilor nou-fatati, prin imunizarea activa a scrofitelor si scroafelor,

pentru a reduce:

- Semne clinice (diaree neonatald) si mortalitate cauzatd de tulpinile E. coli care exprimad adezine
fimbriale F4ac, F5, F6 si F41.

- Semne clinice (diaree neonatala, voma si anorexie) cauzati de rotavirusul porcin

- Semne clinice (diaree neonatala, enteritd) si mortalitate cauzatd de toxina beta (exprimata
deClostridium perfringens)

Debutul imunitatii:

Imunitatea pasiva incepe dupa alaptarea purceilor dupa fatare si este dependenta de primirea de catre
purcei a unei cantitati suficiente de colostru si lapte de la femelele vaccinate.

Protectia purceilor pentru indicatiile de mai sus a fost demonstrata pentru:

Tulpinile E. coli: in termen de 12 ore de la fatare.

Rotavirus: dupa varsta de 5 zile.

Clostridium perfringens, tip C, beta toxoid: ~ dupa vérsta de 2 zile.



Durata imunitatii la purcei:
Demonstrati pe baza studiilor cu infectie de control: pana la varsta de 3 sdptdmani.

5.  Contraindicatii

d

Nu exista.
6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Vaccinati numai animalele sdnétoase.

Prima ingestie de colostru pentru fiecare purcel nou -fitat trebuie sa aiba loc in primele 6-8 ore de la
fatare.

Gestatia:
A se utiliza in timpul gestatiei in conformitate cu schema de vaccinare descrisd in sectiunea ,,Dozaj

pentru fiecare specie, cai si mod de administrare”.

Interactiunea cu alte medicamente si alte forme de interactiune:

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

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

7. Evenimente adverse

Porci (scrofite si scroafe gestante):

Foarte frecvent Temperaturi ridicata !

(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvent Tumefactie la locul injectiei ?

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

! Cregterea usoara a temperaturii corporale (o cresterea maxima de 0,7 °C si cu o duratd maxima de
4 zile post-vaccinare, observata la animalele individuale).

2Edem usor cu diametrul maxim de 10 mm, care persistd timp de maximum 3 zile post-vaccinare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Acesta permite monitorizarea continud a sigurantei
unui produs. Daci observati orice efect secundar, chiar si pe cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau dacd considerati ci medicamentul nu a functionat, va rugdm si vd adresati mai intai
medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta orice evenimente adverse titularului autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al titularului autorizatiei de comercializare folosind datele de
contact de la sfarsitul acestui prospect- sau prin intermediul sistemului national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro sau icbmv@icbmv.ro.




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

Doza de vaccin: 2 ml ,

Mod de administrare: utilizare intramusculara. i
Administrati in muschii gatului, din spatele urechii (regiunea para-
auriculara).

Purcele si scroafe gestante

Vaccinarea de bazd — 2 administrari ale unei doze la un interval de 2 saptimani:
- prima administrare cu 4 saptdmani inainte de data preconizati a fatarii.

- adoua administrare cu 2 saptdméani Tnainte de data preconizati a fatirii.

Revaccinarea
- in timpul gestatiilor ulterioare: administrarea unei doze cu 2 sdptimani inainte de data preconizati

a fatarii.

9.  Recomandari privind administrarea corecti

Lasati vaccinul s se incalzeasca la aproximativ 15-25 °C inainte de utilizare si agitati bine continutul
inainte de administrare. Utilizati ace si seringi sterile si administrati vaccinul pe o zoni de piele
dezinfectata, curata si uscata.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si Indemana copiilor.

Depozitarea si transportul la frigider (2 °C - 8 °C).

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

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

Termen de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate prin intermediul apelor reziduale sau aruncate impreuni cu
deseurile menajere.

Utilizati sisteme de preluare pentru eliminarea oricarui 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 cauzi. Aceste masuri ar trebui si contribuie la
protectia mediului.

Intrebati medicul veterinar sau farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu mai sunt necesare.
13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar eliberat pe baza de prescriptie medicala.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor



Produsul este furnizat in urmatoarele dimensiuni de ambalaj:
Cutie din carton:

T x 5 doze (10 m)

1 x 25 de doze (50 ml)

1 x 50 de doze (100 ml)

1 x 125 de doze (250 ml)

Cutie din plastic:

10 x 5 doze (10 x 10 ml)

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, Detalii de contact

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

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

68323 Ivanovice na Hané
Cehia

Tel. 00420 517318 911
email: reklamace@bioveta.cz

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

Reprezentanti locali

BIOVETA ROMANIA SRL
Strada Avram lancu nr. 20, ap. 2
400 089 Cluj-Napoca

Romania

Telefon: +40 747 900 893
E-mail: info@bioveta.ro

17. Alte informatii







