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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



o \
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR g// 5 g

BOVALTO RESPI INTRANASAL, spray nazal, liofilizat si solvent pentru susp \{‘;e% /Q;

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O dozi (2 ml) contine:

Liofilizat:

Substante active:

Virusul parainfluentei bovine tip 3, viu, tulpina Bio 23/A 10>° — 107° DICTsy
Virusul sincitial respirator bovin, viu, tulpina Bio 24/A 10%° - 10 DICTso

DICTs0 — 50% doza infectantd pe culturi de tesut

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Liofilizat:

Trometamol

Acid etilendiaminotetraacetic

Sucroza (zahar)

Dextran 70

Solvent: (solutie salind tamponata cu fosfat)

Clorura de sodiu

Clorura de potasiu

Hidrogen fosfat disodic dodecahidrat

Fosfat dihidrogenat potasic

Apa pentru preparate injectabile

Aspect inainte de reconstituire:
Liofilizatul are o consistenta spongioasd, de culoare albd pana la galbuie.
Solventul este limpede, incolor.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine.

3.2 Indicatii pentru utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a viteilor incepand cu véarsta de 10 zile impotriva virusului bovin respirator
sincitial (BRSV) si a virusului parainfluentei bovine de tip 3 (BPIV-3), in vederea reduceril excretiei

nazale a ambilor virusi atdt din punct de vedere cantitativ cat si al duratei.

Instalarea imunitatii: 10 zile dupd vaccinare
Durata imunitatii: 12 saptdmani dupa vaccinare
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Studiile efggiyere! orator referitoare la eficacitate au demonstrat ci prezenta anticorpilor derivati
maternaliITIEGATEAtul vaccindrii nu influenteaza eficacitatea vaccinarii la animalele tinere.

Vaccinati doar animalele sdnatoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Viteii vaccinati pot excreta tulpinile vaccinale BRSV si BPIV-3 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 toamnd. Pentru
rezultate optime, este recomandat sd se vaccineze toti viteii turmei.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:
Nu este cazul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Foarte rare Reactie de hipersensibilitate™®
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv
raportérile izolate):

*poate necesita tratament simptomatic adecvat.

Raportarea cvenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, tie
detinatorului 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 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza pe perioada gestatiei si lactatiei.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cénd este utilizat cu alt
produs medicinal veterinar. Decizia utilizirii acestui vaccin fnainte sau dupa oricare alt produs medicinal
veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Ciide administrare si doze

Administrare nazala.
La prezentirile de 1 dozd si de 5 doze se reconstituie vaccinul in conditii aseptice, addugind solventul
furnizat in flaconul cu componenta liofilizatd. Se amesteca bine.
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La prezentdrile de 10 doze se reconstituie vaccinul in doud etape. Mai mtah gﬁa sferd o parte a
solventului in flaconul cu componenta liofilizatd. Se amestecd bine. Dupa care,\ @tmns@iamestecul
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in flaconul cu restul solventului. Se amestecd bine. Y -

Aspect dupd reconstituire: incolor sau lichid usor opalescent de culoare galbme *;_“{Ef"_ .

Cantitatea necesard de vaccin reconstituit fie este extrasa din flacon cu o seringi cu ac, acul fﬁﬂ’@%lterlor
inlocuit de aplicatorul intranazal furnizat dupa care se administreaza vaccinul, fie este admun rect
din flacon cu ajutorul unui aplicator multi-doza care poate elibera fiecare doza prin "ap 1catorul
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 pani la

100 um.

Schema de vaccinare:

Se administreaza intranazal, 1 doza (2 ml) din vaccinul reconstituit (1m! de vaccin in fiecare nara) la
vitei de la varsta de 10 zile utilizand un aplicator intranazal. Se recomanda utilizarea unui aplicator nou
pentru fiecare animal, pentru a preveni transmiterea infectiei.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In primele trei zile dupa administrarea unei supradoze de 10 ori mai mare decit doza vaccinala, a fost
observatd o scurgere nazald moderatd si trecdtoare fard nicio consecintd nedoritd asupra celorlalte
animale.

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 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI02AD07

Imunologice pentru bovine; Bovine; vaccinuri antivirale vii.
Pentru stimularea imunitatii active impotriva BRSV si a BPIV-3.

5.  INFORMATH FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar (liofilizat) asa cum este ambalat pentru

vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate al solventului asa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani
Termenul de valabilitate dupd reconstituire conform cu instructiunile: 2 ore

5.3  Precautii speciale pentru depozitare



Liofilizat si solvent:
A se pastra si transporta in@ondi‘gii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

A nu se congela. H

4 directd.

A se proteja de lumina sof
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5.4 Naturd§i compozitia ambalajului primar

Liofilizat: Flacon de sticla de tip T (1, 5 sau 10 doze) inchis cu dop din cauciuc si capac de aluminiu,
Solvent: Flacon de sticld de tip I de 3 ml (1 doz) sau 10 ml (5 doze) sau flacon de sticla de tip Il de 20
ml (10 doze) 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
1 x 10 doze vaccin liofilizat + | x 20 ml solvent
Cutie de plastic cu capac:

5 x 1 dozi vaccin liofilizat + 5 x 2 ml solvent

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.

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. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210102

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 19.04.2018

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

ZZ/LL/AAAA



10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibilé‘{fn\ baza de daté a
produselor la nivelul Uniunii (hitps://medicines.health.europa.eu/veterinary). {\\
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AREA SI PROSPECTUL

ETICHET



A. ETICHETAREA



INFORMA?I‘?&& RE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

I"
. Cu 'é’baxtgm 1§1p1§r‘hata
Ix 57§ps ; corx (ie,stlcla x 5 doze vaccin liofilizat + 1 x 10 ml solvent
tx IR 4‘1 fﬂaobnr sticld x 10 doze vaccin liofilizat + 1 x 20 ml solvent
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C"uue de Rastw%apao cu 10 gauri :
) X Sk “doza. vacé “hdfilizat + 5 x 2 ml solvent
5x5doze~5 x 5 doze vaccin liofilizat + 5 x 10 ml solvent

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 doza (2 ml):

Liofilizat:

Virusul parainfluentei bovine tip 3, viu, (BPIV-3), tulpina Bio 23/A  10%° ~ 107 DICTsy
Virusul sincitial respirator bovin (BRSV), viu, tulpina Bio 24/A 10%° — 1050 DICTsg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 5 doze vaccin liofilizat + 1 x 10 ml solvent
1 x 10 doze vaccin liofilizat + 1 x 20 ml solvent
5 x 1 dozd vaccin liofilizat + 5 x 2ml solvent

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

| 4. SPECII TINTA

Bovine

™~

| 5. INDICATH

]

Pentru produse medicinale veterinare care se elibereaza fara prescriptie

Pentru imunizarea activi a viteilor incepand cu vérsta de 10 zile impotriva BRSV si 2 BPIV3, in vederea

reducerii excretiei nazale a ambilor virusi att din punct de vedere cantitativ cét si al duratet.

6. CAIDE ADMINISTRARE

|

Administrare nazala.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile



| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {zz/|l/aaaa}
Dupé reconstituire, a se utiliza in interval de 2 ore.

"

‘ 9. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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.

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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

ﬁl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

{ 14. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210102

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MIN IMUMPE TII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

MICI

1 dozi&ﬂécon‘ st 5vaccm liofilizat)

"> doze tilacon @ stlgl&" fvaccin liofilizat)

\IO é@ze (ﬂabon de g Lu vaccin liofilizat)
X 4

%)
T wN““,ﬁ(ﬁf//r’

\
| 1. DENERIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BOVALTO RESPI INTRANASAL - Liofilizat

-

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

1d
5d
10d

2 ml
10 ml
20 ml

(3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {zz/1//aaaa}
Dupi reconstituire, a se utiliza in interval de 2 ore.

1"
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INFORMATII CARE TI}EBUIE INSCRISE PE
SOLVENTULUI (ETICHETA)

1 dozi (flacon de sticld de 3 ml cu 2 ml solvent)
5 doze (flacon de sticlda de 10 ml cu 10 ml solvent)
10 doze (flacon de sticla de 20 ml cu 20 ml solvent)

AMBALAW@%“%% PRIMAR AL
;cg' a2

I

l 1. DENUMIREA SOLVENTULUI

BOVALTO RESPI INTRANASAL - Solvent

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

2 ml
10 ml
20 ml

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {zz/l//aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

2. Compozitie

O doza (2 m]) contine:

Liofilizat:

Substante active:

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

DICTso — 50% doza infectanta pe culturi de tesut

Solvent:
Solutie salina tamponata cu fosfat 2 ml

Aspect inainte de reconstituire:
Liofilizatul are o consistentd spongioasa, de culoare alba pani la galbuie.
Solventul este limpede, incolor.

3. Specii tinta

Bovine.

4. Indicatii de utilizare

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 (BPIV-3), in vederea reducerii excretiei
nazale a ambilor virusi atit din punct de vedere cantitativ cat si al duratei.

Instalarea imunitatii: 10 zile dupa vaccinare

Durata imunitatii: 12 sd@ptamani dupa vaccinare

S. Contraindicatii

Nu exista.

6. Atentioniri speciale

Atentionari speciale:
Studiile efectuate In laborator referitoare la eficacitate au demonstrat ca prezenta anticorpilor derivati
maternali In momentul vaccindrii nu influenteaza eficacitatea vaccindrii la animalele tinere.

Vaccinati doar animalele séndtoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Viteii vaccinati pot excreta tulpinile vaccinale BRSV si BPIV-3 timp de pana 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 Tnaintea perioadelor clinice de stres sau cu risc crescut

14



area sau transportul animalelor sau la inceputul sezonului de toamna. Pentru
andat s se vaccineze toti viteii turmet.

Nu Sxilth-intis isponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cind este utilizat cu alt

oI et . o Ay o e . . ~ . - . .o
produs modicmal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin Inainte sau dupd oricare alt produs medicinal
veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare:
in primele trei zile dupi administrarea unei supradoze, de 10 ori mai mare decat doza vaccinala, a fost

observati o scurgere nazali moderatd i trecdtoare fard nicio consecintd nedoritd asupra celorlalte
animale.

Incompatibilitati majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului recomandat pentru

utilizare cu acest produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

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

Reactie de hipersensibilitate™

*poate necesita tratament simptomatic adecvat

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

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

Dozare:
2 ml vaccin reconstituit pe animal.

Calea de administrare:
Administrare nazala.

Schema de vaccinare:

Se administreazd intranazal, 1 doza (2 ml) din vaccinul reconstituit (Iml de vaccin in fiecare nara) la
vitei de la vérsta de 10 zile utilizand un aplicator intranazal. Se recomanda utilizarea unui aplicator nou
pentru fiecare animal, pentru a preveni transmiterea infectiei.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Aspect dupa reconstituire: incolor sau lichid usor opalescent de culoare galbuie.
La prezentarile de 1 doza si de 5 doze se reconstituie vaccinul, in conditii aseptice, addugénd solventul
furnizat in flaconul cu componenta liofilizata. Se amestecd bine.
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Cantitatea necesara de vaccin reconstituit fie este extrasa din {lacon cu o seri
inlocuit de aplicatorul intranazal furnizat dupa care se administreaza vaccinul, Ste administratddirect
din flacon cu ajutorul unui aplicator multi doza care poate elibera fiecare doza prirk X "'cat@m‘l"intréﬁ&al.
Aplicatorul intranazal este utilizat pentru a pulveriza volumul necesar de vaccin in Wasile. animalului.
Aplicatorul utilizat ar trebui sa pulverizeze vaccinul sub forma de picaturi de 30 pm péna la 100 pm.

in flaconul cu restul solventului. Se amesteca bine. ! RES .
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10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

Liofilizat si solvent:

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

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 mentionatd pe etichetd dupa Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Pericada de valabilitate a produsului medicinal veterinar (liofilizat) asa cum este ambalat pentru

vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate a solventului asa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani
Perioada de valabilitate dupa reconstituirea conform cu instructiunile: 2 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. Aceste
masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediulul.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

210102

Dimensiunea ambalajului:
Cutie de carton:
1 x 5 doze vaccin liofilizat + 1 x 10 ml solvent
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15. Data ultimei revizuiri a prospectului

ZZ/LLIAAAA o
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunil

privind produsele (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si_date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

FRANTA

Tel: +40 21 302 28 00

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

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

17. Alte informatii

Liofilizat: Flacon de sticld de tip [ (1, 5 sau 10 doze) inchis cu dop din cauciuc si capac de aluminiu.
Solvent: Flacon de sticla de tip I de 3 ml (1 doza) sau 10 ml (5 doze) sau flacon de sticld de tip II de

20 ml (10 doze) inchis cu dop din cauciuc si capac de aluminiu.

Aplicatoarele intranazale sunt ambalate separat. Aplicatoarele sunt distribuite impreund cu vaccinul.






