ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o

BIOSUIS ParvoEry L (7), suspensie injectabild pentru porci

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

Substante active:

Parvovirus porcin inactivat, tulpina CAPM V198, S-27 >4 log,
Erysipelothrix rhusiopathiae inactivat, serotip 2, tulpina 2-64 RP>1"
Tulpini inactivate:

Leptospira interrogans serogrup Australis, serovar Bratislava > 100 EU ™)
Leptospira interrogans serogrup Pomona, serovar Pomona > 100 EU ™
Leptospira interrogans serogrup Icterohaemorrhagiae, serovar Copenhageni > 100 EU ™)
Leptospira borgpetersenii serogrup Tarassovi, serovar Tarassovi > 100 EU ™"
Leptospira kirschneri serogrup Grippotyphosa, serovar Grippotyphosa > 100 EU ™

*) Titrul mediu al anticorpilor determinati prin metoda de inhibare a hemaglutinérii (HD) n serul de
cobai dupd aplicarea ' din doza de vaccinare.

**) Potenta relativa (RP) este data prin compararea nivelului de anticorpi din serul soarecilor vaccinati
cu nivelul de anticorpi din serul soarecilor inoculati cu lotul de vaccin de referinti, conform testului de
infectie pe animale tinta in conformitate cu cerintele Ph. Eur.

*#% ) Unitati ELISA in testul de potentd in vitro

Adjuvant:
Hidroxid de aluminiu ***) 9mg
*#%) Hidratat, pentru adsorbtie 2% (exprimata ca AI203)

Excipienti:
.. . C .. . Compozitia cantitativa, daci  aceasti

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | . . - .

e ’ informatie este esentiali pentru administrarea
constituenti < ’. . . .

’ corectd a produsului medicinal veterinar

Formaldehida max 1.0 mg
Tiomersal 0.2 mg

Lichid alb laptos pana la alb-cenusiu. Continutul este divizat in lichid incolor si sediment alb liptos pana
la sediment gri, cand este pastrat timp indelungat.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci (scrofite, scroafe, vieri)

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activd a porcilor (scrofite, scroafe) impotriva rujetului cauzat de Erysipelothrix
rhusiopathiae serotip 1 si 2 si pentru prevenirea infectiei transplacentare a embrionilor

si fetusilor de scrofite si scroafe, cauzatd de parvovirusul porcin si leptospira (impotriva serovarurilor

mentionate la punctul 4).
Pentru imunizarea activa a vierilor impotriva rujetului cauzat de Erysipelothrix
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rhusiopathiae serotip 1 si 2 si pentru prevenirea transmiterii parvovirusului porcin si a leptospirei
(impotriva serovargrilor mentionate la punctul 4) prin material seminal in timpul imperecherii s1
inseminarii. :

Instalarea imurnjtatii:

Parvovirus porcin: 3 saptimani dupa prima vaccinare (inceputul gestatiei) la scrofite si scroafe, la3
saptaméni dupa vaccinarea de bazd la vieri

E. rhusiopathiae: 3 siptamani dupa prima vaccinare

Leptospira spp de la inceputul gestatiei la scrofite i scroafe, la 3 saptimani dupa vaccinarea de

baza la vieri

Durata imunitatii:

Parvovirus porcin:  vaccinarea asigurd protectia fetusilor pe intreaga perioada de gestatie la scrofite
si scroafe, minimum 6 lunj la vieri

E. rhusiopathiae: 6 luni dupd prima vaccinare

Leptospira spp. 6 luni dupa prima vaccinare

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sdndtoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd 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.

3.6 Evenimente adverse

Foarte frecvente Cresterea usoari si tranzitorie a temperaturii corpului (max.

(>1 animal / 10 animale tratate): 1 °C) care dureaza cel mult 4 zile dupa vaccinare

Frecvente Roseata la locul injectdrii vaccinului, care dispare péna la 6

A . . zile dupa vaccinare.
(1 pani la 10 animale / 100 de animale

i Umflarea locului de injectare cu diametrul max. 4 cm, care
tratate):

dispare in 7 zile dupa administrare

Mai putin frecvente -

(1 pani la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

Rare -




(1 péna la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):
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Foarte rare Reactie de hipersensibilitate la animalele sensibile la infectia |

cu rujet.

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

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui 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. Pentru datele de contact respective, vezi si ultimul punct
din prospect.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

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

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea produsului medicinal veterinar imunologic cand
este utilizat cu alte produse medicinale veterinare. Decizia utilizrii acestui produs medicinal veterinar
imunologic Tnainte sau dupa alte produse medicinale veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Ciide administrare si doze

Doza de vaccinare — intotdeauna 2 ml intramuscular in muschii gatului din spatele urechii.

[nainte de utilizarea vaccinului, acesta se va aduce la temperatura camerei $i se va agita usor Inainte (si
de asemenea in timpul administrérii in cazul ambalajului de 250 ml). Se vor utiliza ace si seringi sterile,
fara compusi antiseptici si/sau dezinfectanti.

Pastrati conditiile generale de asepsie.

Scrofite si scroafe

Vaccinare primara (vaccinarea de bazi) — 2 doze de vaccinare

Administrarea primei doze cu 6 saptimani inainte de inseminare, administrarea celei de-a doua doze cu
3 saptdmani inainte de inseminare.

Revaccinare — intotdeauna cu o dozi de vaccin cel tarziu cu 3 sdptimani inainte de fiecare inseminare
(dar nu mai tarziu de 6 luni de la vaccinarea anterioari).

Vieri

Vaccinare primara (vaccinarea de bazi) — 2 doze de vaccinare

Administrarea primei doze cu 6 saptimani inainte de inseminare sau includerea vierului la inseminarea
artificiald. Administrarea celei de-a doua doze cu 3 saptimani inainte de inseminare sau includerea
vierului la inseminarea artificiala.

Revaccinare — intotdeauna cu o dozi de vaccin administrata la fiecare 6 luni.

Vaccinul nu trebuie utilizat dacd observati semne vizibile de distrugere a materialului ambalajului
primar.

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 dezvoltare a rezistentei



Nu este cazul.

3.12 Perioadé’:‘de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

Vaccinul contine tulpini de parvovirus porcin si Erysipelothrix rhusiopathiae (serotip 2) si 5 tulpini
inactivate de Leptospira spp. (Lepfospira interrogans serovar Bratislava, Pomona and Copenhageni,
Leptospira borgpetersenii serovar Tarassovi and Leptospira kirschneri serovar Grippotyphosa).
Vaccinul stimuleazi imunitatea porcilor impotriva rujetului (indus de serotipurile 1 and 2), impotriva
parvovirusului porcin si impotriva Jeptospirozei porcine induse de L. interrogans serogrup
Icterohaemorrhagiae serovar Copenhageni si Icterohaemorrhagiae, L. inferrogans serogrup Australis
serovar Bratislava and Muenchen, L. interrogans serogrup Pomona serovar Pomona, L. kirschneri
serogrup Grippotyphosa serovar Grippotyphosa si L. borgpetersenii serogrup Tarassovi serovar
Tarassovi.

4.1 Codul ATCvet:

QIO9AL0O7 Vaccinuri virale inactivate si vaccinuri bacteriene inactivate (parvovirus
porcin+erizipelothrix+leptospira)/Produse imunologice pentru porci, vaccinuri virale inactivate si
vaccinuri bacteriene inactivate .

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni
Termenul 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).
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoanele sunt sigilate cu dop de cauciuc clorbutil, care poate fi perforat, cu capac din aluminiu sau
flip-off, ambalate in cutie de carton sau cutie de plastic. Prospectul insotitor aprobat se anexeazd in
flecare cutie.
Vaccinul este ambalat in:
Flacoane de sticla din clasa hidrolitica I: 10 ml suspensie (5 doze) intr-un flacon de 10 ml
Flacoane de plastic: 50 ml suspensie (25 doze) intr-un flacon de 60 ml

100 ml suspensie (50 doze) intr-un flacon de 120 ml

250 ml suspensie(125 doze) intr-un flacon de 250 ml

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton:
1x10ml 1 x50ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml

Cutie de plastic:



10 x 10 ml
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

3.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutlllzate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Intrebatl medicul veterinar cum s& eliminati medicamentele care nu mai sunt necesare. Aceste misuri ar
trebui sa contribuie la protejarea mediului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. BIOVETA ROMANIA SR.L.

Strada Avram lancu nr. 20, ap. 2

Cluj-Napoca 400 089
Roménia

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizari: {ZZ luna AAAA}

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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 I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

<L Gﬁrfie de carton / 1 x 10 ml flacon de sticld, 1 x 50 ml flacon de plastic, 1 x 100 ml flacon de plastic,
1 x 250 ml flacon de plastic
Cutie de plastic x 10 flacoane de sticla x 10 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

BIOSUIS ParvoEry L (7) suspensie injectabila

’? DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J
Fiecare doza (2 ml)
Parvovirus porcin inactivat, tulpina CAPM V198, S-27 >4 logy ")
Erysipelothrix rhusiopathiae inactivat, serotip 2, tulpina 2-64 RP>1""
Tulpini inactivate:
Leptospira interrogans serogrup Australis, serovar Bratisiava >100 EU ™)
Leptospira interrogans serogrup Pomona, serovar Pomona > 100 EU ™
Leptospira interrogans serogrup Icterohaemorrhagiae, serovar Copenhageni > 100 EU ™
Leptospira borgpetersenii serogrup Tarassovi, serovar Tarassovi > 100 EU ™
Leptospira kirschneri serogrup Grippotyphosa, serovar Grippotyphosa > 100 EU ™

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

1 x 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 mli (10 x 5 doze)

(4. SPECIITINTA B

Porci (scrofite, scroafe, vieri)

-

[5. INDICATO B

[6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Administrare intramusculara.
A se citi prospectul inainte de utilizare

7. PERIOADE DE ASTEPTARE J

Perioada de agteptare: Zero zile.

(8.  DATA EXPIRARI B

Exp. {I//aaaa}

Dupi deschidere a se utiliza in interval de 10 ore.



| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A se feri de inghet.
A se feri de lumina.

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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Ll 1. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

u3. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

Roménia

’ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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SCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

INFORMATIL CARE TREBUIE IN

| Ftacon de plastic x 100 ml, 250 ml

RODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BIOSUIS ParvoEry L (7) suspensie injectabild

. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Parvovirus porcin inactivat, tulpina CAPM V198, S-27

Erysipelothrix rhusiopathiae inactivat, serotip 2, tulpina 2-64

Tulpini inactivate:

Leptospira interrogans serogrup Australis, serovar Bratislava

Leptospira interrogans serogrup Pomona, serovar Pomona

Leptospira interrogans serogrup Icterohaemorrhagiae, serovar Copenhageni
Leptospira borgpetersenii SETOZIUP Tarassovi, serovar Tarassovi
Leptospira kirschneri serogrup Grippotyphosa, serovar Grippotyphosa

3. SPECIH TINTA

Poreci (scrofite, scroafe, vieri)

4. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
A se citi prospectul fnainte de utilizare

5. PERIOADE DE ASTEPTARE
Perioada de asteptare: Zero zile.

6. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza in interval de 10 ore.

7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C —8°C).
A se feri de inghet.
A se feri de lumina.




| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

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

Roménia

|9. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numér}



MENIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
| MrICa

Flacon de sticla x 10 ml, flacon de plastic x 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

BIOSUIS ParvoEry L (7) suspensie injectabila

D. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE J
Fiecare doza (2 ml):
Parvovirus porcin inactivat, tulpina CAPM V198, S-27 >4 log, "
Erysipelothrix rhusiopathiae inactivat, serotip 2, tulpina 2-64 RP>1"

Tulpini inactivate de Leptospira serovar Bratislava, serovar Pomona, serovar Copenhageni, serovar

Tarassovi, serovar Grippotyphosa
> 100 EU din fiecare

serovar
(3. NUMARUL SERIEI ]
Lot {numér}
4.  DATA EXPIRARII Il
Exp. {Il/aaaa}

Dupi deschidere a se utiliza in interval de 10 ore.
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

N
v

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

BIOSUIS ParvoEry L (7) suspensie injectabila pentru porci

2. Compozitie

Fiecare doza (2 ml) contine :
Substante active:

Parvovirus porcin inactivat, tulpina CAPM V198, S-27 >4 logy
Erysipelothrix rhusiopathiae inactivat, serotip 2, tulpina 2-64 RP>1"
Tulpini inactivate:

Leptospira interrogans serogrup Australis, serovar Bratislava > 100 EU ™9
Leptospira interrogans serogrup Pomona, serovar Pomona > 100 EU ™"
Leptospira interrogans serogrup Icterohaemorrhagiae, serovar Copenhageni > 100 EU ™™
Leptospira borgpetersenii serogrup Tarassovi, serovar Tarassovi > 100 EU ™
Leptospira kirschneri serogrup Grippotyphosa, serovar Grippotyphosa > 100 EU ™9

*) Titrul mediu al anticorpilor detrminati prin metoda de inhibare a hemaglutinirii (HI) in serul de cobai
dupa aplicarea ¥ din doza de vaccinare.

**) Potenta relativd (RP) este datd prin compararea nivelului de anticorpi din serul soarecilor vaccinati
cu nivelul de anticorpi din serul soarecilor inoculati cu lotul de vaccin de referinti, conform testului de
infectie pe animale tinta in conformitate cu cerintele Phr. Eur.

*** ) Unitiati ELISA in testul de potenta in vitro

3.  Specii tinta

Porci (scrofite, scroafe, vieri)

4.  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a porcilor (scrofite, scroafe) impotriva rujetului cauzat de Erysipelothrix
rhusiopathiae serotip 1 si 2 si pentru prevenirea infectiei transplacentare a embrionilor si fetusilor
de scrofite si scroafe cauzati de parvovirusul porcin si leptospira (impotriva serovarurilor
mentionate mai sus).

Pentru imunizarea activi a vierilor impotriva rujetului cauzat de Erysipelothrix rhusiopathiae
serotip 1 si 2 si pentru prevenirea transmiterii parvovirusului porcin si a leptospira (impotriva
serovarurilor mentionate mai sus) prin material seminal in timpul imperecherii si insemindrii.

Instalarea imunitatii:

Parvovirus porcin: 3 sdptaméni dupa prima vaccinare (inceputul gestatiei) la scrofite si scroafe, la 3
saptaméni dupd vaccinarea de bazi la vieri

E. rhusiopathiae: 3 saptaméni dupa prima vaccinare (inceputul gestatiei) la scrofite si scroafe

Leptospira spp de la inceputul gestatiei la scrofite si scroafe, la 3 saptimani dupd vaccinarea de

bazi la vieri

Durata imunitatii:

Parvovirus porcin:  vaccinarea asigurd protectia fetusilor pe intreaga perioada de gestatie la scrofite
si scroafe, minimum 6 luni la vieri
E. rhusiopathiae: 6 luni dupa prima vaccinare
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Leptospira spp. 6 luni dupa prima vaccinare

S.  Contraindicatii

Nu este cazul.

6.  Atentioniri speciale
Vaccinati doar animalele sinitoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Nu este cazul.

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

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie : Poate fi utilizat In perioada de gestatie.

Lactatie: Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

Supradozare: Nu este cazul.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea produsului medicinal veterinar imunologic cand
este utilizat cu alte produse medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui produs medicinal veterinar
imunologic fnainte sau dupa alte produse medicinale veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

7. Evenimente adverse

Foarte frecvente Cresterea ugoard si tranzitorie a temperaturii corpului (max.

(>1 animal / 10 animale tratate): 1 °C) care dureaza cel mult 4 zile dupi vaccinare

Frecvente Roseata la locul injectarii vaccinului, care dispare pani la 6
zile dupd vaccinare. Umflarea locului de injectare cu

(1 panala 10 animale / 100 de animale diametrul max. 4 cm, care dispare in 7 zile dup administrare

tratate):

Mai putin frecvente -

(1 pand la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

Rare -

(1 pand la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):




“Foarte rare * Reactie de hipersensibilitate la animalele sensibile la infectia

(<1 animal /1;1}0 000 de animale tratate, | " rujet.

inclusiv raportarile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugam si contactati in mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare, reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de
contact de la sfirsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare, la
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv(@icbmv.ro.

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

Doza de vaccinare — intotdeauna 2 ml intramuscular in muschii gatului din spatele urechii.

Scrofite si scroafe

Vaccinare primara (vaccinarea de bazi) — 2 doze de vaccinare

Administrarea primei doze cu 6 sdptimani inainte de inseminare, administrarea celei de-a doua doze cu
3 saptimani inainte de inseminare.

Revaccinare — intotdeauna cu o dozi de vaccinare cel tarziu cu 3 saptimani inainte de fiecare inseminare
(dar nu mai tarziu de 6 luni de la vaccinarea anterioara).

Vieri

Vaccinare primara (vaccinarea de bazi) — 2 doze de vaccinare

Administrarea primei doze cu 6 siptimani inainte de inseminare sau includerea vierului la inseminarea
artificiali. Administrarea celei de-a doua doze cu 3 siptimani inainte de inseminare sau includerea
vierului la inseminarea artificiald.

Revaccinare — intotdeauna cu o dozi de vaccinare aplicata la fiecare 6 luni.

9.  Recomandari privind administrarea corecta

fnainte de utilizarea vaccinului, acesta se va aduce la temperatura camerei i se va agita usor inainte (si
de asemenea in timpul administrarii in cazul ambalajului de 250 ml). Se vor utiliza ace si seringi sterile,
fara compusi antiseptici si/sau dezinfectanti.

Pastrati conditiile generale de asepsie.

Vaccinul nu trebuie utilizat daci observati semne vizibile de distrugere ale materialului ambalajului
primar.

10. Perioade de asteptare
Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa 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 lumind.



’

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

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 10 ore

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton: 1 x 10 ml (5 doze in flacon de 10 ml)
1 x 50 m! (25 doze in flacon de plastic de 60 ml)
1 x 100 ml (50 doze in flacon de plastic de 120 ml)
1 x 250 ml (125 doze intr-un flacon de plastic de 250 ml)
Cutie de plastic: 10 x 10 ml (10 x S doze in flacon de sticla de 10 ml)
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{LI/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

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

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

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Republica Ceha

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentanta locald a detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii
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