bexa ar./
[Version 8.1, 01/72017]

ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BLUEVAC-4
Suspensie injectabild pentru ovine si bovine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml vaccin contine:

Substanta activa:

Virus inactivat al bolii limbii albastre,

serotipul 4, tulpina BTV-4/SPA-1/2004.......c..oiiiiiii e 10%° CCIDsy"

* CCIDso: doze infectante 50% pe culturi celulare corespunzator titrului inainte de inactivare (potenta
confirmati la seriile finale prin infectia de control la speciile tinta)

Adjuvanti:

Hidroxid de aluminiu (AP").... ..., 6 mg
Saponinad purificatd (Quil A)...........ooiiiiiiii 0,05 mg
Excipienti:

Tiomersal (CONSErVaNt)...... ..o, 0,1 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabild

Alba sau alb-rozalie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinti

Ovine si bovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Ovine:
Imunizarea activa a oilor pentru prevenirea viremiei* determinate de serotipul 4 al virusului bolii
limbii albastre.

* “(Ciclu prag (Ct) > 36 care indici absenta genomului viral printr-o metoda RT-PCR validata)

Instalarea imunitatii:
21 zile dupa finalizarea schemei de vaccinare primara.

Durata imunitéatii:
1 an dupa finalizarea schemei de vaccinare primara.

Bovine:
Imunizarea activa a bovinelor pentru prevenirea viremiei* determinate de serotipul 4 al virusului
bolii limbii albastre.



*(Ciclu prag (Ct)2 36 care indica absenta genomului viral printr-o metoda RT-PCR validata)

Instalarea imunitatii:
21 zile dupi finalizarea schemei de vaccinare primara.

Durata imunitétii:
1 an dupa finalizarea schemei de vaccinare primara.

4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Prezenta anticorpilor derivati maternal la ovinele cu virsta minimd recomandatid poate interfera
ocazional cu protectia indusé de vaccinare.

Nu sunt informatii disponibile privind utilizarea vaccinului la animale seropozitive, inclusiv la cele cu
anticorpi derivati maternal.

Daca este utilizat la alte specii de rumegatoare domestice si silbatice considerate cu risc de infectie,
vaccinarea ar trebui sa fie ficutd cu precautie si este recomandat ca intotdeauna sa se testeze vaccinul
pe un numir mic de animale inainte de vaccinarea in masa. Nivelul de eficacitate poate fi diferit pentru
alte specii decat cel observat la ovine si bovine.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Vaccinati doar animalele sanatoase.

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

In cazul auto-injectarii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau
eticheta produsului.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Mai putin frecvent, se observa o crestere usoara a temperaturii corporale care variaza intre 0,5 si 1°C.
Acest efect nu dureaza mai mult de 24 -72 ore.

Foarte frecvent se poate observa un nodul care poate avea pind la maximum 3 ¢cm diametru (53% din
animale) si scade progresiv in 35 zile; la bovine, nodulul poate atinge pani la maximum 5 cm in

diametru si poate persista pe duratd nedeterminatd (chiar mai mult de 41 zile dupa vaccinare la 25%
din animale) si scade progresiv.

in cazuri rare, pot fi observate:
- Reactii de hipersensibilitate (cu hipersalivatie)
- Semne sistemice (letargie, edem, indispozitie, anorexie si deces)
- Tulburéri de reproducere (avort si retentie placentari)
- Scaderea productiei de lapte
- Reactii locale: durere la locul de injectare.
- Semne respiratorii (dispnee, scurgeri nazale).




Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat la ovine si bovine in perioada de gestatie.

Nu a fost demonstrata siguranta produsului medicinal veterinar pentru bovine si ovine la femele in
timpul lactatiei.

Lactatie:
Rareori poate fi observata descresterea productiei de lapte.

Fertilitate:
Rar au fost observate tulburari reproductive (avort, retentie placentara).

Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea produsului medicinal veterinar la bovine - masculi de
reproductie. Pentru aceste categorii de animale vaccinul trebuie utilizat numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu/risc de catre medicul veterinar responsabil si/sau de citre autoritatea competenta,
in conformitate cu politicile de vaccinare existente impotriva virusului bolii limbii albastre.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupi oricare alt produs

medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Utilizare subcutanata.
A se agita bine nainte de utilizare.

Se vor respecta conditiile aseptice uzuale.

Ovine: Ovine provenite din mame nevaccinate de la varsta de 2 luni (sau de la 2,5 luni la animale

provenite din mame vaccinate): | doza de 2 ml administrata prin injectie subcutanata, indiferent de
varsta si greutate.

Revaccinare: 1 doza pe an.

Bovine: Bovine provenite din mame nevaccinate de la vérsta de 2 luni (sau de la 3 luni la animale
provenite din mame vaccinate): 2 doze a cite 4 ml, administrate la interval de 4 sdptimani prin injectic
subcutanata, indiferent de varsta si greutate.

Revaccinare: 1 dozi pe an.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Dupd administrarea unei doze duble nu s-au observat alte reactii adverse decét cele la sectiunea 4.6.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.



5., PROPRIET-};TI <FARMACOLOGICE> < IMUNOLOGICE>

Grupa farmacoterapeuticd: Vaccin impotriva virusului bolii limbii albastre.
Codul veterinar ATC: ovine: QI04AA02; bovine QI02AA08.

Pentru stimularea imunitatii active impotriva virusului bolii limbii albastre, serotipul 4.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Hidroxid de aluminiu

Saponini purificata (Quil A)
Tiomersal

Dihidrogenfosfat de potasiu
Fosfat disodic anhidru

Clorura de sodiu

Apad pentru preparate injectabile

6.2  Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal.

6.3  Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Pertoada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5  Natura si compozitia ambalajului primar

Prezentare:

Flacoane de 50 ml de polietilena cu densitate mare, cu capac de cauciuc butilic si sigiliu de aluminiu.
Flacoane de 100 ml de polietilena cu densitate mare, cu capac de cauciuc butilic si sigiliu de aluminiu.
Flacoane de 250 ml de polietilena cu densitate mare, cu capac de cauciuc butilic si sigiliu de aluminiu.

Dimensiunea ambalajelor:

Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml
Cutie de carton cu | flacon de 100 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.




7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CZ Veterinaria, S.A.
La Relva s/n - Torneiros
36410 PORRINO Spania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Octombrie 2018

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE
Conditii pentru prescriere: Produs medicinal veterinar supus eliberirii cu reteti veterinari.

Conditii pentru administrare: Se va administra sub controlul sau supravegherea unui medic
veterinar.



A.ETICHETARE




TR

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE DE CARTON CU 1 FLACON DE 50 ML

CUTIE DE CARTON CU 1 FLACON DE 100 ML

CUTIE DE CARTON CU 1 FLACON DE 250 ML

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BLUEVAC-4
Suspensie injectabild pentru ovine si bovine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml vaccin contine:

Substanta activa:

Virus inactivat al bolii limbii albastre,

serotipul 4, tulpina BTV-4/SPA-1/2004...........ocooiii i, 10%° CCIDsy"

Hidroxid de aluminiu, saponina purificatd (Quil A), tiomersal

*A se vedea prospectul.

3. FORMA FARMACEUTICA

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x50ml\

| 5.  SPECH TINTA

Ovinelsi

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

Cititi

\ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
A se agita bine inainte de administrare.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE




Timp de asteptare: Zero zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ B

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
Dupa deschidere se va utiliza in 10 ore.

ul. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - Se elibereazd numai pe bazi de reteti veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

IL 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CZ Veterinaria, S.A.
La Relva s/n - Torneiros
36410 Porrino (Spania)

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot: {numar}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
CUTIE DE CARTON CU 1 FLACON DE 100 ML
CUTIE DE CARTON CU 1 FLACON DE 250 ML

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BLUEVAC-4
Suspensie injectabila pentru ovine si bovine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml vaccin contine:

Substanti activa:

Virus inactivat al bolii limbii albastre,

serotipul 4, tulpina BTV-4/SPA-1/2004........ccoiiiiiiiiiiiiiiee, 10%5 CCIDsy”

Hidroxid de aluminiu, saponina purificatd (Quil A), tiomersal

*A se vedea prospectul.

|3. FORMA FARMACEUTICA

’ 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

\ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
A se agita bine inainte de administrare.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile



L“ ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul:ifainte:

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere se va utiliza in 10 ore.

’ 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

12 PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - Se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinara.

|14 MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea i indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CZ Veterinaria, S.A.
[.a Relva s/n - Torneiros
36410 Porrifio (Spania)

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Ll7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS T

Lot: {numar}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon de 50 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BLUEVAC-4
Suspensie injectabild pentru ovine si bovine

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Fiecare ml vaccin contine:

Substanta activa:
Virus inactivat al bolii limbii albastre,

serotipul 4, tulpina BTV-4/SPA-1/2004..........ccooiiiiii 10%* CCIDso
| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
50 ml
| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
S.C.
| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}

7. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
Dupé deschidere se va utiliza in 10 ore.

! 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



B.PROSPECT




Auw( ur-9 .

PROSPECT
BLUEVAC-4
Suspensie injectabild pentru ovine si bovine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

CZ Veterinaria, S.A.
La Relva s/n — Torneiros
36410 Porrifio (Spania)

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BLUEVAC-4

Suspensie injectabild pentru ovine si bovine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml vaccin contine:

Substanti activa:

Virus inactivat al bolii limbii albastre,
serotipul 4, tulpina BTV-4/SPA-1/2004.........ccccoiiiiiiiiiiiii e 10%° CCIDsy"

* CClIDso: doze infectante 50% pe culturi celulare corespunzitor titrului inainte de inactivare (potenta
confirmata la seriile finale prin infectia de control la speciile tinta)

Adjuvanti:

Hidroxid de aluminiu (A7), ..., 6 mg
Saponind purificatd (Quil A).........ooiiii 0,05 mg
Excipienti:

Tiomersal (conservant)

4. INDICATIE (INDICATII)

Ovine:

Imunizarea activa a oilor pentru prevenirea viremiei* determinate de serotipul 4 al virusului bolii
limbii albastre.

(Ciclu prag (Ct) > 36 care indica absenta genomului viral printr-o metodd RT-PCR validata)

Instalarea imunitatii:
21 zile dupé finalizarea schemei de vaccinare primara.

Durata imunitétii;
1 an dupa finalizarea schemei de vaccinare primara.

Bovine:



Imunizarea actiy"é a bovinelor pentru prevenirea viremiei* determinate de serotipul 4 al virusului
bolii limbii albastre.
*(Ciclu prag (Ct) > 36 care indica absenta genomului viral printr-o metoda RT-PCR validat3)

Instalarea imunitatii:
21 zile dupa finalizarea schemei de vaccinare primara

Durata imunitétii:
1 an dupa finalizarea schemei de vaccinare primara.

5. CONTRAINDICATII

Nu sunt.

6. REACTH ADVERSE

Mai putin frecvent, se observa o crestere usoard a temperaturii corporale care variazi intre 0,5 si 1°C.
Acest efect nu dureaza mai mult de 24 -72 ore.

Foarte frecvent se poate observa un nodul care poate avea pana la maximum 3 cm diametru (53% din
animale) si scade progresiv in 35 zile; la bovine, nodulul poate atinge pani la maximum 5 cm in

diametru si poate persista pe duratd nedeterminatd (chiar mai mult de 41 zile dupa vaccinare la 25%
din animale) si scade progresiv.

In cazuri rare, pot fi observate:
- Reactii de hipersensibilitate (cu hipersalivatie)
- Semne sistemice (letargie, edem, indispozitie, anorexie si deces)
- Tulburari de reproducere (avort si retentie placentari)
- Scaderea productiei de lapte
- Reactii locale: durere la locul de injectare.
- Semne respiratorii (dispnee, scurgeri nazale).

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate )

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ¢ medicamentul nu a avut efect va rugam si informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Ovine si bovine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Utilizare subcutanata.




Ovine: Ovine provenite din mame nevaccinate de la varsta de 2 luni (sau de la 2,5" luni la animale
provenite din mame vaccinate): 1 doza de 2 ml administratd prin injectie subcutanat,- indiferent de
Varstd si greutate. o

Revaccinare: 1 doza pe an.

Bovine: Bovine provenite din mame nevaccinate de la varsta de 2 luni (sau de la 3 luni la animale
provenite din mame vaccinate): 2 doze a céte 4 ml, administrate la interval de 4 siptimani prin injectic
subcutanata, indiferent de varsta si greutate.

Revaccinare: 1 dozi pe an.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A se agita bine inainte de utilizare.

Se vor respecta conditiile aseptice uzuale.

i0. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se péstra si transporta in condifii de refrigerare (2 °C - 8 °C). A se proteja de lumini. A nu sc
congela.

A nu se utiliza dupa data expirarii care este inscrisa pe cutia de carton/eticheta flaconului dupid EXP.
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Prezenta anticorpilor derivati maternal la ovinele cu vérsta minima recomandati poate interfera
ocazional cu protectia indusi de vaccinare.

Nu sunt informatii disponibile privind utilizarea vaccinului la animale seropozitive, inclusiv la cele cu
anticorpi derivati maternal.

Daci este utilizat la alte specii de rumegatoare domestice si salbatice considerate cu risc de infectie,
vaccinarea ar trebui sa fie facutd cu precautie si este recomandat ca Intotdeauna sa se testeze vaccinul
pe un numar mic de animale inainte de vaccinarea in masa. Nivelul de eficacitate poate fi diferit pentru
alte specii decat cel observat la ovine si bovine.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Vaccinati doar animalele sinatoase.

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

In cazul auto-injectarii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau
eticheta produsului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

4



Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi utilizat la ovine $i bovine in perioada de gestatie.

Nu a fost demonstrata siguranta produsului medicinal veterinar pentru bovine si ovine la femele in
timpul lactatiei.

Lactatie:
Rareori poate fi observatd descregterea productiei de lapte.

Fertilitate:
Rar au fost observate tulburiri reproductive (avort, retentie placentara).

Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea produsului medicinal veterinar la bovine - masculi de
reproductie. Pentru aceste categorii de animale vaccinul trebuie utilizat numai in conformitate cu
cvaluarea beneficiu/risc de catre medicul veterinar responsabil si/sau de citre autoritatea competenta,
in conformitate cu politicile de vaccinare existente impotriva virusului bolii limbii albastre.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupi oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabiliti de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Dupa administrarea unei doze duble nu s-au observat alte reactii adverse dect cele la sectiunea 6.

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

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

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15.  ALTE INFORMATII

Grupa farmacoterapeutica: Vaccin impotriva virusului bolii limbii albastre.

Codul veterinar ATC: ovine: QI04AA02; bovine QI02AA08.

Pentru stimularea imunitatii active impotriva virusului bolii limbii albastre, serotipul 4.
Numadr autorizatie de comercializare:

Dimensiunea ambalajelor:
Cutie de carton cu | flacon de 50 ml




Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml

Numai pentru uz veterinar. Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu reteta veterinara.
Se va administra sub controlul sau supravegherea unui medic veterinar.



