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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BOVALTO Respi 3, suspensie injectabili

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
O doza (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 relativa (RP) in comparatie cu titrurile serice de referints obtinute pe cobai in urma vaccinirii cu un lot de vaccin
care a trecut cu succes testul cu infectie de control la animalele din specia finta.

Adjuvanti:
Hidroxid de aluminiu 8,0 mg
Saponina Quillaja (Quil A) 0,4 mg
Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti informatie
este esentiali pentru administrarea corecti a
produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativa a excipientilor si a
altor constituenti

Tiomersal 0,2 mg

Formaldehida cel mult 1,0 mg

Cloruri de sodiu

Apai pentru preparate injectabile

Aspect: lichid de culoare rozalie cu sediment.

3. PARTICULARITATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine.

3.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

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

- virusului parainfluentei 3, in vederea reducerii excretiei virale urmare a infectiei,

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

- Mannheimia haemolytica serotip A1, in vederea reducerii simptomelor clinice si leziunilor pulmonare.
Instalarea imunitatii: 3 saptdmani

Durata imunitatii: 6 luni

3.3 Contraindicatii

Nu exista.



3.4 Atentionari speciale

Vaccinati doar animalele sandtoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Studiile de siguranti sijeficacitate au fost efectuate pe vitei seronegativi. Eficacitatea vaccindrii nu a fost

demonstrati in prezeﬂ;a anticorpilor. Nivelul de anticorpi postvaccinali poate fi redus de anticorpii
maternali. In prezenta anticorpilor maternali, calendarul de vaccinare initiald al viteilor trebuie stabilit
in mod corespunzitor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazsi produsul medicinal veterinar la
animale:
in caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Foarte frecvente Umflitura la locul injectiei*
(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente Hipertermie**

(1 pand la 10 animale / 100 de animale

tratate):

Foarte rare Reactii de tip anafilactic***

(<1 animal/ 10 000 de animale tratate, | Durere la locul injectiei****
inclusiv raportarile izolate):
* Aceastd umflaturd poate ajunge pani la 10 cm sau mai mult in diametru si poate fi dureroasa, in mod
normal se reduce progresiv pani la disparitie in 6 saptimani de la vaccinare.
*% o usoard crestere temporara a temperaturii corporale, este mai mare dup cea de a doua injectie (cel
mult 1,5°C), timp de 3 zile dupa vaccinare.
#%+* {n astfel de cazuri, trebuie administrat tratament simptomatic.
**** Asociatd cu inflamatia la locul injectarii.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintad prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi si ultimul punct
din prospect.

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

Gestatie si lactatie
Poate fi utilizat pe perioada gestatiei si lactatiei.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune




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

3.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Utilizare subcutanats.

Dozarea: 2 ml administrati subcutanat.

Inainte de utilizare incalziti vaccinul pani la temperatura de 15°C - 25°C si agitati continutul flaconului.
Prima vaccinare

Viteii proveniti de la vaci neimunizate: dous doze administrate la interval de trei sdptamani incepind cu
vérsta de 2 saptdmani.

Pentru viteii proveniti de la vaci imunizate sau atunci cand nu se cunoaste statusul imun al vacii, schema
de vaccinare trebuie adaptati de citre medicul veterinar, care trebuie si tind cont de potentiala

interferentd a anticorpilor maternali cu raspunsul imun postvaccinal.

Revaccinarea
Se administreazi o singurd doz3 la sase luni dupa incheierea schemei de vaccinare primar4.

Eficacitatea revaccindrii a fost demonstratd prin masurarea riaspunsului serologic si nu a fost evaluati
prin infectie de control.

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

Nu s-au inregistrat alte reactii adverse in afara celor mentionate la sectiunea 3.6 (Evenimente adverse),
dupd administrarea de doua ori a unei supradoze.

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 Timpi de asteptare

Zero zile.

4. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
4.1 Codul veterinar ATC: QI02AL

Vaccinul induce imunitatea activdi fmpotriva virusului bovin respirator sincitial, a virusului
parainfluentei 3 si a Mannheimia haemolytica.

5. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.
5.2 Perioada de valabilitate

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

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

A nu se congela. A se proteja de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla de tip I de 10 ml inchis cu dop din elastomer clorobutil (5 doze).

Flacon de sticli de tip IT de 50 sau 100 ml inchis cu dop din elastomer clorobutil (25 sau 50 de doze).
Flacon de polietilend translucid de 10, 50 sau 100 ml inchis cu dop din elastomer clorobutil (5, 25 sau
50 de doze).

Flacoanele sunt sigilate cu capséd de aluminiu.

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

Cutie de plastic 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)

Cutie de carton cu 10 flacoane de 5 doze (10 x 10 ml)

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 unor astfel de produse

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
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
200129

8. DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIEI
01.03.2016

9. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

ZZ/LL/AAAA

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se élibereazﬁ 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 IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



e Ex d A

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1x10ml, 10 x 10 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml/cutie de carton
10 x 10 mV/cutie de plastic cu 10 locuri, acoperiti

b DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BOVALTO Respi 3, suspensie injectabild

li DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 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 Al tulpina DSM 5283 RP* > 1

* Eficacitatea relativa (RP)

i 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 4. SPECII TINTA ]
Bovine.
| 5. INDICATIH ]

| 6. CALE DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanati.

7.  TIMPIDE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

EXP {1l/aaaa}



Dupi deschidere se va utiliza in 10 ore.

9. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

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

N
7

rIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” J

A se citi prospectul inainte de utilizare.

rll. MENTIUNEA , NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARFJ

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

[14.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
200129
[15.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}



Flacon 100 ml

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BOVALTO Respi 3, suspensie injectabild

l& DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 doza (2 ml):
Virus inactivat bovin respirator sincitial, tulpina BIO-24
Virus inactivat bovin al parainfluentei 3, tulpina BIO-23

Mannheimia haemolytica inactivat, serotip A1 tulpina DSM 5283
* Eficacitatea relativd (RP)

100 ml

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

| 3. SPECIITINTA

Bovine.

~

L4. CALE DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanati.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. TIMPI DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII

EXP {Il/aaaa}
Dupa deschidere se va utiliza in 10 ore.

l 7. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

[8.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Boehringer Ingetheim Animal Health France SCS
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1

[9. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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PRIMAR

Flacon: 10 ml, 50 ml

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITAT

3

ILE MICI DE AMBALAJ

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BOVALTO Respi 3

~

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE

10 ml

|3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

EXP {1l/aaaa}

Dupa deschidere se va utiliza in 10 ore.
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B.PROSPECTUL
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1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

BOVALTO Respi 3 suspensie injectabili

2.  Compozitie
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 comparatie cu titrurile serice de referinta obtinute pe cobai in urma vaccinarii 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
Saponind Quillaja (Quil A) 0,4 mg
Excipienti:

Tiomersal 0,2 mg
Formaldehida cel mult 1,0 mg

Aspect: lichid de culoare rozalie cu sediment.

3.  Specii tinta

Bovine.

4.  Indicatii de utilizare

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

- virusului parainfluentei 3, in vederea reducerii excretiei virale urmare a infectiei,

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

- Mannheimia haemolytica serotip A1, in vederea reducerii simptomelor clinice si leziunilor pulmonare.

Instalarea imunitatii: 3 sdptdmani.
Durata imunitatii: 6 luni.

5. Contraindicatii
Nu exist.
6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sinitoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinti:
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Studiile de siguranta si eficacitate au fost efectuate pe vitei seronegativi. Eficacitatea vaccinarii nu a fost
demonstratd in prezenta anticorpilor. Nivelul de anticorpi postvaccinali poate fi redus de anticorpii
maternali. In prezenta anticorpilor maternali, calendarul de vaccinare initiald al viteilor trebuie stabilit
in mod corespunzator.

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.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat pe perioada gestatiei si lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
oricare alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dup oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare:
Nu s-au inregistrat alte reactii adverse in afara celor mentionate la sectiunea Evenimente adverse, dupd

administrarea de doud ori a unei supradoze.
Incompatibilitati majore:
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

7.  Evenimente adverse
Bovine:

Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale tratate):
Umflaturi la locul injectiei*

Frecvente (1 pani la 10 animale / 100 de animale tratate):
Hipertermie**

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):
Reactii de tip anafilactic***
Durere la locul injectiei****

* Aceastd umfliturd poate ajunge pana la 10 cm sau mai mult in diametru si poate fi dureroasa, in mod
normal se reduce progresiv pani la disparitie, in 6 saptimani de la vaccinare.

** ¢ crestere ugoard si temporara a temperaturii corporale, care este mai mare dupé cea de a doua injectie
(cel mult 1,5°C cel mult), timp de 3 zile dupa vaccinare.

*** trebuie administrat tratament simptomatic.

**** Asociatd cu inflamatia la locul injectdrii.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati n mai intai medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de comercializare,
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare, la farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmyv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
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Utilizare subcutanata.
Doza: 2 ml administrati subcutanat.

Prima vaccinare:

Viteii proveniti de la vaci neimunizate: doui doze administrate la interval de trei saptamaéni incepand cu
vérsta de 2 sdptdmani.

Pentru viteii proveniti de la vaci imunizate sau atunci cind nu se cunoagte statusul imun al vacii, schema
de vaccinare trebuie adaptata de catre medicul veterinar, care trebuie si tind cont de potentiala
interferentd a anticorpilor maternali cu rispunsul imun postvaccinal.

Revaccinarea: _
Se administreazi o singura doza la sase luni dupi incheierea schemei de vaccinare primara.

Eficacitatea revaccinrii a fost demonstrat prin masurarea raspunsului serologic si nu a fost evaluati
prin infectie de control.

9, Recomandiri privind administrarea corecti

Inainte de utilizare incélziti vaccinul pana la temperatura de 15 °C — 25 °C si agitati continutul
flaconului.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

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

A se proteja de lumina.

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

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a recipientului: 10 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
produsului medicinal veterinar respectiv. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
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Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Numarul autorizatiei de comercializare: 200129
!

Dimensiunea ambalajului:

1x10ml, 10 x 10 ml

1x50ml, 1 x 100 m}

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

FRANTA

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

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Viena
AHRCV AnimalHealthPV.AT@boehringer-ingelheim.com

17.  Alte informatii
Vaccinul este ambalat in flacoane de sticli de tip I (pentru 10 ml) sau de tip II (pentru 50 si 100 ml) si

flacoane de polietilend (pentru 10, 50 sau 100 ml) conforme cu prevederile Farmacopeei Europene,
inchise cu dop din elastomer clorobutil si sigilate cu capsa de aluminiu.
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