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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



_1.____DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BOVALTO Respi 3, suspensie injectabild

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANT TTATIVA
O dozi (2 ml) confine:

Substante active:

Virus inactivat bovin respirator sincitial, tulpina BIO-24 RP> 1*
Virus inactivat bovin al parainfluentei 3, tulpina BIO-23 RP>1*
Mannheimia haemolytica inactivat, serotip Al tulpina DSM 5283 RP> 1*

*) Eficacitatea relativd (RP) in comparatie cu titrurile serice de referintd obtinute pe cobai in urma
vaccindrii cu un lot de vaccin care a trecut cu succes testul cu infectie de control la animalele din

specia tinti.

Adjuvanti:

Hidroxid de aluminiu 8.0 mg
Saponina Quillaja (Quil A) 7 0.4 mg
Excipienti:

Tiomersal 0.2mg
Formaldehida cel mult 1.0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

Aspect: lichid de culoare rozalie cu sediment.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta .

Bovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Pentru imunizarea activa a bovinelor in absenta anticorpilor maternali derivati impotriva:
- virusului parainfluentei 3, in vederea reducerii excretiei virale urmare a infectiei;

- virusul bovin respirator sincitial, in vederea reducerii excretiei virale urmare a infectiei;

- Mannheimia haemolytica serotip Al, in vederea reducerii simptomelor clinice si leziunilor
pulmonare.

Instalarea imunitdfii:
3 sdptamani

Durata imunitdtii:
6 luni
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. 4.3 Contraindicatii
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Nu existi. 7

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie finti

———————A:se vaccinanumat-animalele-sinitoase:
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Studiile de siguranti si eficacitate au fost efectuate pe vitei seronegativi. Eficacitatea vaccindrii nu a
fost demonstrata in prezenta anticorpilor. Nivelul de anticorpi postvaccinali poate fi redus de anticorpii
maternali. In prezenta anticorpilor maternali, calendarul de vaccinare initiala al viteilor trebuie stabilit

in mod corespunzator.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazii produsul medicinal veterinar la

animale

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

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Foarte frecvent poate fi observati o umfliturd la locul injectiei, dupa vaccinare. Aceasti umflaturd
poate ajunge pani la 10 cm sau mai mult in diametru si poate fi dureroasd, in mod normal se reduce
progresiv pana la disparitie in 6 sdptimani de la vaccinare.

Frecvent, poate apirea o usoari crestere temporari a temperaturii corporale care este mai mare dupd
cea de a doua injectie (1,5°C cel mult) timp de 3 zile dupa vaccinare.

Foarte rar, pot aparea reactii de tip anafilactic dupd vaccinare. in astfel de cazuri, trebuie administrat

tratament simptomatic.

Frecventa reactiilor adverse este definiti 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 raportirile izolate)

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

Poate fi utilizat pe perioada gestatiei si lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

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

medicinal veterinar va fi stabiliti de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Dozarea — 2 ml administrai subcutanat.
Inainte de utilizare incilziti vaccinul pana la temperatura de 15 - 25°C si agitati continutul flaconului.

Prima vaceinare:
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Viteii proveniti de la vaci neimunizate: doud doze administrate la interval de trei sdptidmani mcepand
cu varsta de 2 saptamani. :

Pentru viteii proveniti de la vaci imunizate sau atunci cand nu se cunoaste statusul imun al vacii,

schema de vaccinare trebuie adaptatd de citre medicul veterinar, care trebuie si tind cont de potentiala
interferenti a anticorpilor maternali cu raspunsul imun postvaccinal.

Revaccinarea
Se administreazi o singurd dozi la sase luni dup3 incheierea schemei de vaccinare primara.

Eficacitatea revaccinirii a fost demonstrati prin misurarea raspunsului serologic §i nu a fost evaluati
prin infectie de control.

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

Nu s-au inregistrat alte reactii adverse in afara celor mentionate la sectiunea 4.6 “Reactii adverse”.

4.11 Timpi de agteptare

Zero zile.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Imunologice pentru bovine; vaccinuri virale si bacteriene inactivate.
Codul veterinar ATC: QI02AL

Vaccinul induce imunitatea activi impotriva virusului bovin respirator sincitial, a virusului
parainfluentei 3 i a Mannheimia haemolytica.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Hidroxid de aluminiu

Tiomersal

Formaldehida

Saponina Quillaja (Quil A)

Api pentru preparate injectabile

Cloruri de sodiu

6.2 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada 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 nu se congela. A se proteja de lumina

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar



r clorohutil (5.doze)

Flacoh de sticld de tip II"de 56’sau 100 ml inchis cu dop din elastomer clorobutil (25 sau 50 de doze).

Flacon de polietilena translucid‘de 10, 50 sau 100 m! inchis cu dop din elastomer clorobutil (5, 25 sau
50 de doze).

Cutie de carton cu 1 flacon de 5 doze (10 ml)

Cutie de plastic acoperiti cu 10 flacoane de 5 doze (10 x 10 ml)
Cutie de carton cu 1 flacon de 25 doze (50 ml)

Cutie de carton cu 1 flacon de 50 doze (100 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 eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANTA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160042
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

01.03.2016
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Ianuarie 2018

INTERDICTII PENTRU VAN ZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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ANEXA HI

ETICHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
T INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR ————————

1x10 ml, 10 x10ml, 1x 50 ml, 1x100 mV/ cutie de carton
10 x10 ml / cutie de plastic acoperitd cu 10 locuri: eticheta/ etichetd impachetati

100 ml / eticheta flacon

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BOVALTO Respi 3, suspensie injectabild

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

O doza (2 ml):

Virus inactivat bovin respirator sincitial, tulpina BIO-24 RP*>1
Virus inactivat bovin al parainfluentei 3, tulpina BIO-23 RP*>1
Mannheimia haemolytica inactivat, serotip A1l tulpina DSM 5283 RP*>1
* Eficacitatea relativa (RP)

[3.  FORMA FARMACEUTICA | ]

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x10 ml

[ 5. SPECH TINTA ]

Bovine

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

[7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Administrare subcutanata.
Cititi prospectul nainte de utilizare.

| 8. TIMPIDE ASTEPTARE |

Timpi de asteptare: zero zile

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
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EXP {lund/an} '
Dupi deschidere se va utiliza in 10 ore.

RS

[11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pistra §i transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se proteja de lumina.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului

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 reteti veterinara.

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

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANTA

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

160042

|17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot



&@2(

SOy

&

A

o
)§
ﬁl\i
W
e é%
\:,, %anva\ﬁ*
&0 o) ml&

N2

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITAT

DE AMBALAJ

PRIMAR

10 ml, 50 ml/ eticheta

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BOVALTO Respi 3 suspensie injectabila

-

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

l 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 ml

[ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

SC

| S. TIMPI DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare: zero zile.

6. NUMARUL SERIEI

Lot

7. DATA EXPIRARII

EXP
Dupa deschidere se va utiliza in 10 ore.

I 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

10
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BOVALTO Respi 3, suspensie injectabili

E NUMELE S$I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
MERIAL

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

FRANTA

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha

E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BOVALTO Respi 3 suspensie injectabild

B DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

O dozi (2 ml) contine:

Substante active:

Virus inactivat bovin respirator sincitial, tulpina BIO-24 RP> 1*
Virus inactivat bovin al parainfluentei 3, tulpina BIO-23 RP>1*
Mannheimia haemolytica inactivat, serotip A1 tulpina DSM 5283 RP > 1*

*) Eficacitatea relativi (RP) in comparaie cu titrurile serice de referina obtinute pe cobai in urma
vaccindrii cu un lot de vaccin care a trecut cu succes testul cu infectie de control la animalele din

specia tinta.

Adjuvanti:

Hidroxid de aluminiu 8.0 mg
Saponina Quillaja (Quil A) 0.4 mg
Excipienti:

Tiomersal 0.2 mg
Formaldehida cel mult 1.0 mg

Suspensie injectabila.
Aspect: lichid de culoare rozalie cu sediment.

4  INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activd a bovinelor in absenta anticorpilor maternali derivati impotriva:

- virusului paraintlueniei 3. in vederea reducerii excretiet virale urmare a infectiet:

- virusul bovin respirator sinciial, in vederea reducerii excretiei virale urmare a infectie;

- Mannheimia haemolytica serotip Al, in vederea reducerii simptomelor clinice §i leziunilor
pulmonare.

12
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Nu existi.
f REACTII ADVERSE

Foarte frecvent poate fi observati o umflituri la locul injectiei dupd vaccinare. Aceastd umflatura
poate ajunge pani la 10 cm sau mai mul in diametru si poate fi dureroasd, in mod normal se reduce
progresiv pand la disparitie in 6 sdptiméni de la vaccinare.

Frecvent, poate apirea o ugoari crestere temporara a temperaturii corporale care este mai mare dupa

cea de a doua injectie (1,5°C cel mult) timp de 3 zile dupa vaccinare.
Foarte rar, pot apirea reactii de tip anafilactic dupd vaccinare. In astfel de cazuri, trebuie administrat

tratament simptomatic.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmétoarea 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 raportirile izolate)

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

7.  SPECIHI TINTA

Bovine

B POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE §I
MOD DE ADMINISTRARE

Doza — 2 ml administrati subcutanat.

Prima vaccinare:

Viteii proveniti de la vaci neimunizate: doud doze administrate la interval de trei siptimani incepand
cu varsta de 2 siptimani.

Pentru viteii proveniti de la vaci imunizate sau atunci cidnd nu se cunoaste statusul imun al vacii,
schema de vaccinare trebuie adaptata de catre medicul veterinar, care trebuie sé {ind cont de potentiala
interferenta a anticorpilor maternali cu raspunsul imun postvaccinal.

Revaccinarea
Se administreaza o singurd dozi la sase luni dupi incheierea schemei de vaccinare primara.

Eficacitatea revaccindrii a fost demonstratd prin masurarea raspunsului serologic si nu a fost evaluata
prin infectie de control.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Inainte de utihizare incalziti vaceinul pand la temperatura de 13 - 23°C i agitay continutul flaconului.

13
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B TIMPIDE ASTEPTARE

Zero zile.

EE PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A se péstra gi transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C) >*
A se utiliza in 10 ore dupi deschidere.

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

i ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tint:

A se vaccina numai animalele sdnétoase.

Studiile de siguranti si eficacitate au fost efectuate pe vitei seronegativi. Eficacitatea vaccinarii nu a
fost demonstrati in prezenta anticorpilor. Nivelul de anticorpi postvaccinali poate fi redus de anticorpii
maternali. in prezenta anticorpilor maternali, calendarul de vaccinare initiald al vieilor trebuie stabilit

in mod corespunzator.

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

in caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentai medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi utilizat pe perioada gestatiei si lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cind este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs

medicinal veterinar va fi stabiliti de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Nu s-au inregistrat alte reactii adverse in afara celor mentionate la sectiunea 6 “Reactii adverse”.

Incompatibilitati:
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

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

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

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
ianuarie 2018 .

ALTE INFORMATII

14



inul.este ambalat.in. flacoane i.detip aude.tip i flacoane de pnolietileni.conforme.cu

prevederile Farmacopeei Europ&i¢/ inchise cu dop din elastomer clorobutil si sigilate cu capsa de

aluminiu.

Dimensiunea ambalajului:

——1x10-ml;10-x16-ml
1x50ml, 1x100ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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