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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR \ ' o,

NN Vid
N

N
BOVALTO RESPI INTRANASAL, spray nazal, liofilizat si solvent pentru suspe&*}-‘»?f; = ‘

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O dozi (2 ml) contine:

Liofilizat:

Substante active:

Virusul parainfluentei bovine tip 3 (PI3V), viu modificat, tulpina Bio 23/A ......10°° - 107 DICTs,
Virusul sincitial respirator bovin (BRSV), viu modificat, tulpina Bio 24/A .... 10*° — 105 DICTs,
DICTso — 50% doza infectanta pe culturi de tesut

Solvent:
Solutie salind tamponati cu fosfat ............................. 2 ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Spray nazal, liofilizat si solvent pentru suspensie.

Aspect inainte de reconstituire:

Liofilizatul are o structura poroasi, de culoare alb-gilbui sau gilbuie.

Solventul este limpede, incolor.

Aspect dupa reconstituire: lichid opalescent de culoare galbuie spre rozaliu.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Bovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru imunizarea activa a viteilor incepand cu varsta de 10 zile Impotriva virusului bovin respirator
sincitial (BRSV) si a virusului parainfluentei bovine de tip 3 (PI3V), in vederea reducerii excretiei
nazale a ambilor virusi atét din punct de vedere cantitativ cat si al duratei.

Instalarea imunitatii: 10 zile dupa vaccinare

Durata imunitatii: 12 sdptdmani dupa vaccinare

4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Studiile efectuate in laborator, referitoare la eficacitate, au demonstrat ci prezenta anticorpilor derivati

maternali in momentul vaccindrii nu influenteaza eficacitatea vaccinirii la animalele tinere.
A se vaccina numai animalele sinitoase.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Preqautii speciale pentru utilizare la/dnimale

e
Viteii vaccinati pot excreta ,tg-l}'a'”iflile vaccinale BRSV si PI3V timp de péna la 6 zile dupa vaccinare.
De aceea, raspandirea virusului vaccinal de la viteii vaccinati la cei nevaccinati nu poate fi exclusa.
Animalele ar trebui vaccinate cu cel putin 10 zile inaintea perioadelor clinice de stres sau cu risc
crescut de infectie, cum ar fi regruparea sau transportul animalelor sau la inceputul sezonului de
toamna. Pentru rezultate optime, este recomandat sd se vaccineze toti viteii turmei.

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

Nu se aplica.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Foarte frecvent, poate apirea o scurgere nazald moderata si trecatoare in primele 3 zile dupé vaccinare
fira consecinte nedorite pentru celelalte animale.

Reactiile locale constatate si frecventa acestora se raporteaza la observirile ulterioare administrarii
unei supradoze, in conditii controlate de laborator.

Frecventa reactiilor adverse este definitd 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
Nu se utilizeaza pe perioada gestatiei si lactatiei.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

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

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare nazala.

Se reconstituie vaccinul, in conditii aseptice, addugand solventul furnizat in flaconul cu componenta
liofilizatd. Se amestecd bine.

Cantitatea necesard de vaccin reconstituit fie este extrasi din flacon cu o seringi cu ac, acul fiind
ulterior inlocuit de aplicatorul intranazal furnizat dupd care se administreaza vaccinul, fie este
administrata direct din flacon cu ajutorul unui aplicator multi-doza care poate elibera fiecare dozi prin
aplicatorul intranazal. Aplicatorul intranazal este utilizat pentru a pulveriza volumul necesar de vaccin
in narile animalului. Aplicatorul utilizat ar trebui sa pulverizeze vaccinul sub forma de picaturi de 30
um pana la 100 pm.

Schema de vaccinare:

Se administreazi intranazal, 1 dozi (2 ml) din vaccinul reconstituit (1ml de vaccin in fiecare nard) la
vitei de la varsta de 10 zile utilizind un aplicator intranazal. Se recomanda utilizarea unui aplicator
nou pentru fiecare animal, pentru a preveni transmiterea infectiei.
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

v A

Nu s-au inregistrat alte reactii adverse in afara celor mentionate la sectiunea 4.6 (Réagﬁi'adyerse).
T

4.11 Timpi de asteptare

Zero zile.

S. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Imunologice; Imunologice pentru bovine; Bovine; vaccinuri antivirale vii.
Codul veterinar ATC: QI02AD07 Virusul bovin respirator sincitial + virusul parainfluentei bovine.

Pentru stimularea imunitétii active impotriva BRSV si a PI3V.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Liofilizat:

Trometamol

Acidul etilendiaminotetraacetic
Sucrozi

Dextran 70

Solvent:

Clorura de sodiu

Clorura de potasiu

Hidrogen fosfat disodic dodecahidrat
Fosfat dihidrogenat potasic

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului recomandat pentru
utilizare cu acest produs medicinal veterinar.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar (liofilizat) aga cum este ambalat pentru
véanzare: 2 ani

Perioada de valabilitate a solventului aga cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform cu instructiunile: 2 ore

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

Liofilizat si solvent:

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

A se proteja de lumina solara directa.

Vaccin reconstituit:
A se péstra sub 25°C. A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar



Liofilizat: Flacon de sticld de tip I (5 ddze) inchis cu dop din cauciuc si capac de aluminiu.
Solvent: Flacon de sticld de tip I de 10/ml inchis cu dop din cauciuc si capac de aluminiu.

e
Dimensiunea ambalajului: L

.

Cutie de carton: L
1 x 5 doze vaccin liofilizat + 1 x 10 ml solvent

Cutie de plastic cu capac:
5 x 5 doze vaccin liofilizat + 5 x 10 ml solvent

Aplicatoarele intranazale sunt ambalate separat. Aplicatoarele sunt distribuite impreuna cu vaccinul.
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
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

FRANTA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
180065

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIV/REINNOIRII AUTORIZATIEL
19-04-2018

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Mai 2020

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. Cutie de carton imprimata : | S i
1x 5 doze — 1 fl de sticld x 5 doze vaccin liofilizat + 1 x 10 ml solvent L

\ L Na ot
2. Cutie de plastic cu capac cu 10 giuri
5 x 5 doze - 5 x S doze vaccin liofilizat + 5 x 10 ml solvent

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

BOVALTO RESPI INTRANASAL, spray nazal, liofilizat si solvent pentru suspensie.

‘i DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 dozi (2 ml):
Liofilizat:

Virusul parainfluentei bovine tip 3 (PI3V), viu modificat, tulpina Bio 23/A ......10%° — 107 DICTs,
Virusul sincitial respirator bovin (BRSV), viu modificat, tulpina Bio 24/A ...... 10%° — 105 DICTso

| 3. FORMA FARMACEUTICA

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 5 doze vaccin liofilizat + 1 x 10 ml solvent

| 5. SPECIH TINTA

Bovine

~

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare nazala.
Citifi prospectul inainte de utilizare.

[ 8.  TIMPIDE ASTEPTARE

Timpi de asteptare: zero zile



(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ B
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S
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| 10. DATA EXPIRARII),./;'/:', |

EXP
Dupi reconstituire se va utiliza in 2 ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pastra si transporta la frigider.

A nu se congela.

A se proteja de lumina solara directa.

A se pastra vaccinul reconstituit sub 25°C.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTIL
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazd de refeta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon
FRANTA

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
180065

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Lot
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

5 doze (flacon de sticli cu Va_cgifi/iioﬁlizat)

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BOVALTO RESPI INTRANASAL - Liofilizat

~

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

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

L3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

5 doze

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare nazali.

[i TIMPI DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare: zero zile.

|6. NUMARUL SERIEI

Lot

| 7. DATA EXPIRARII

EXP
Dupa reconstituire se va utiliza in 2 ore.

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR )

5 doze (flacon de sticld cu 10 ml,éélvent)

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

BOVALTO RESPI INTRANASAL - Solvent

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE B
10 m}
4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Administrare nazala.

[ s. TIMPI DE ASTEPTARE ]

Timpi de asteptare: zero zile.

(6.  NUMARUL SERIEI ]
Lot

(7. DATA EXPIRARII ]
EXP

Dupa reconstituire se va utiliza n 2 ore.

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.

11
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~ PROSPECT
BOVALTO RESPI INTRANASAL, spray nazal, liofilizat si solvent pentru suspensie.

R

B NUMELESI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ST A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
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 Ceha

B DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BOVALTO RESPI INTRANASAL, spray nazal, liofilizat §i solvent pentru suspensie.

. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

O doza (2 ml) contine:

Liofilizat:

Substante active:

Virusul parainfluentei bovine tip 3 (PI3V), viu modificat, tulpina Bio 23/A ...... 10°° - 107° DICTso
Virusul sincitial respirator bovin (BRSV), viu modificat, tulpina Bio 24/A ...... 10%° — 105 DICTso

DICTso — 50% doza infectanta pe culturi de tesut

Solvent:
Solutie salind tamponata cu fosfat ... 2 ml

Aspect inainte de reconstituire:

Liofilizatul are o structuri poroasi, de culoare alb-galbui sau gélbuie.
Solventul este limpede, incolor.

Aspect dupi reconstituire: lichid opalescent de culoare gilbuie spre rozaliu.

INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activi a viteilor incepand cu varsta de 10 zile impotriva virusului bovin respirator
sincitial (BRSV) si a virusului parainfluentei bovine de tip 3 (PI3V), in vederea reducerii excretiei
nazale a ambilor virusi atat din punct de vedere cantitativ cét si al duratei.

Instalarea imunitatii: 10 zile dupa vaccinare

Durata imunititii: 12 saptimani dupd vaccinare

CONTRAINDICATII

Nu exista.

13
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B  REACTU ADVERSE

Foarte frecvent, poate apirea o scurgere nazala moderati si trecitoare in prune}g3 ,qﬂe dupa vaccinare
fira consecinte nedorite pentru celelalte animale.

Reactiile locale constatate si frecventa acestora se raporteazi la observirile ulterloare “administrarii
unei supradoze, in conditii controlate de laborator.

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 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 adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ¢ medicamentul nu a avut efect v rugdm si informati medicul veterinar.

B SPECHTINTA

Bovine

B POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Dozare:
2 ml vaccin reconstituit pe animal.

Calea de administrare:
Administrare nazala.

Schema de vaccinare:

Se administreaza intranazal, 1 dozi (2 ml) din vaccinul reconstituit (Iml de vaccin in fiecare nari) la
vitei de la varsta de 10 zile utilizdnd un aplicator intranazal. Se recomandi utilizarea unui aplicator
nou pentru fiecare animal, pentru a preveni transmiterea infectiei.

l RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Administrare nazala.

Se reconstituie vaccinul, in conditii aseptice, addugand solventul furnizat in flaconul cu componenta
liofilizata. Se amestecd bine.

Cantitatea necesard de vaccin reconstituit fie este extrasd din flacon cu o seringi cu ac, acul fiind
ulterior inlocuit de aplicatorul intranazal furnizat dupd care se administreazi vaccinul, fie este
administrata direct din flacon cu ajutorul unui aplicator multi doza care poate elibera fiecare doza prin
aplicatorul intranazal. Aplicatorul intranazal este utilizat pentru a pulveriza volumul necesar de vaccin
in ndrile animalului. Aplicatorul utilizat ar trebui sa pulverizeze vaccinul sub formi de picituri de 30
pm pand la 100 pm.

B TIMPIDE ASTEPTARE

Zero zile.

14



. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

!
A nu se lasa ]a vederea si indeméana ¢opiilor.
Liofilizat si solvent:
A se pastra §i transporta in conditif de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A nu se congela. e
A se proteja de lumina solara directa.

Vaccinul reconstituit:
A se pastra sub 25°C.
A nu se congela.

A nu se utiliza produsul medicinal veterinar dupd data de expirare mentionati pe etichetd dupa EXP.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar (liofilizat) asa cum este ambalat pentru
vanzare: 2 ani

Perioada de valabilitate a solventului aga cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani

Perioada de valabilitate dupa reconstituirea conform cu instructiunile: 2 ore

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Studiile efectuate in laborator, referitoare la eficacitate, au demonstrat ca prezenta anticorpilor derivati
maternali in momentul vaccinirii nu influenteazi eficacitatea vaccinarii la animalele tinere.

A se vaccina numai animalele sidnatoase.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Viteii vaccinati pot excreta tulpinile vaccinale BRSV si PI3V timp de pina la 6 zile dupd vaccinare.
De aceea, raspandirea virusului vaccinal de la viteii vaccinati la cei nevaceinati nu poate fi exclusa.
Animalele ar trebui vaccinate cu cel putin 10 zile inaintea perioadelor clinice de stres sau cu risc
crescut de infectie, cum ar fi regruparea sau transportul animalelor sau la inceputul sezonului de
toamni. Pentru rezultate optime, este recomandat si se vaccineze toti viteii turmei.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se utilizeazi 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 dupd oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Incompatibilititi:

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului recomandat pentru
utilizare cu acest produs medicinal veterinar.

B 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.
Bl DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Mai 2020
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B ALTE INFORMATII

Liofilizat: Flacon de sticla de tip I (5 doze) inchis cu dop din cauciuc si capac de aluminiu. ’
Solvent: Flacon de sticla de tip I de 10 ml inchis cu dop din cauciuc si capac de aluminiu.

Dimensiunea ambalajului:
Cutie de carton:

1 x 5 doze vaccin liofilizat + 1 x 10 ml solvent

Cutie de plastic cu capac:
5 x 5 doze vaccin liofilizat + 5 x 10 ml solvent

Aplicatoarele intranazale sunt ambalate separat. Aplicatoarele sunt distribuite impreuna cu vaccinul.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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