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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
BoviBio Respi 4, suspensie injectabild pentru bovine
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O doza de vaccin (2 ml) contine:

Substante active:

Virus respiratoris syncytialis bovis inactivatum, tulpina BIO-24 RP > [ *

Virus parainfluensis 3 bovis inactivatum, tulpina BIO-23 RP > 1*

Virus diarrhoeae bovis inactivatum, tulpina B10-25 RP > 1*

Mannheimia (Pasteurella) haemolytica inactivata, tulpina DSM 5283, serovar |A RP > 1*

* Eficacitatea relativa (RP) este data de comparatia dintre titrurile serice de anticorpi in cazul lotului imunizat cu un vaccin de
referinid si lotul imunizat cu vaccinul propriu-zis, in baza testului cu infectie de control la animalele din specia tinta,

Adjuvanti:

Hidroxid de aluminiu hidratat 2% 0,4 ml
Saponina Quillaja (Quil A) 1% 0,04 ml
Excipienti:

Tiomersal 0.1%
Solutie de formaldehida 35 % 0,05 %

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunca 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.
Lichid rosiatic cu sediment

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinti
Bovine
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inti

Pentru imunizarea activa a bovinelor impotriva:

- virusului parainfluenza 3, pentru reducerea infectiei

- virusului sincitial respirator bovin, pentru a reduce infectia si simptomele clinice ale acesteia

- virusului diareei bovine, pentru reducerea infectiei

- Mannheimia (Pasteurella) haemolytica serotipul Al, pentru a reduce simptomele clinice si
leziunile pulmonare

Instalarea imunitatii:

Producerea de anticorpi impotriva virusului BRS, virusului PI3, virusului BVD si Mannheimia
haemolytica atinge cel mai ridicat nivel la 3 siiptamani dupa programul complet de imunizare. Se
recomanda o revaccinare la un interval de 6 luni dupa efectuarea imunizarii de baza.

Durata imunitatii:Dupa revaccinare, imunitatea persista cel putin 6 luni.

4.3 Contraindicatii

Nu se va utiliza la animale care prezinta semne de boala.



4.4  Atentionari speciale pentru fiecare spccie tinta

Nu exista

4.5  Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se vor vaccina doar animalele sdnétoase.

Imunizarea de baza trebuie initiata la timp. astfel incét protectia si fie totald de la Inceputul perioadei
de risc pentru animal. Imunizarea de bazi la vifei trebuie sa fie completd inainte de plasarea in grajdul
comun sau carantina.

Se recomanda vaccinarea tuturor animalelor din efectiv, dacd aceasta nu este contraindicata la unele
animale, astfel Incdt incarcatura infectioasa sa fie redusa la minimum. Nevaccinarea tuturor animalelor
ajutd la mentinerea si transferul patogenilor si aparitia bolii in efectiv.

Nivelul de anticorpi postvaccinali poate fi redus de anticorpii maternali prezenii la viteii de pana la 6
sdpltamani.

Infectiile respiratorii la vitei sunt deseori asociate cu un nivel scizut al igienei zootehnice. De aceea,
imbunatatirea in general a zooigienei este importanta pentru asigurarea unui efect de imunizare bun la
animalele vaccinate.

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

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi prospectul produsului
sau cticheta.

4.6  Reactii adverse

Dupa vaccinare, se poate observa, in cazuri rare, aparifia unei inflamatii locale, datorati continutului de
substante adjuvante din vaccin. Inflamatia. care poate ajunge pana la 6 ¢m, dispare de obicei in 2 — 3
saptdmani de la vaccinare.

in cazuri foarte rare poate apérea o crestere usoard a temperaturii corporale care dureaza pana la 3 zile
dupi vaccinare,

Freeventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

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

- I'recvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de | 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 raportarile izolate )

4.7  Utilizare in perioada de gestatic sau lactatie

Produsul poate fi utilizat in perioada de gestatie.

4.8  Interacfiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu sunt disponibile informatii despre siguranta si eficacitatea utilizarii acestui vaccin cu orice alt produs
medicinal veterinar. Decizia de a utiliza acest vaccin inainte sau dupa orice alt produs me,chf’n W \
veterinar trebuie luata de la caz la caz.




4.9 Cantitiati de administrat si calea de administrare

Doza de vaccin — 2 ml.
Vaccinul se administreaza subcutanat.

Inainte de utilizare se incélzeste vaccinul pana la o temperaturd de 15 — 25°C si sc agitd continutul
flaconului.

’

Imunizarea de bazi (vaccinarea urmata de o revaccinare):

Se recomanda vaccinarea viteilor de la vérsta de 8 saptamani cu o revaccinare dupa 2 — 4 saptamani (¢
posibild vaccinarea viteilor in varsta de 2 saptamani).

Revaccinarea:

In efectivele cu probleme se recomanda o revaccinare dupi 6 luni de la imunizarea de bazi, daca este

posibil inainte de perioada de risc pentru efectivul respectiv (de ex. transferul animalelor, modificarea
sistemului de crestere).

Vaci gestante si juninci:
Vaccinare urmaté de revaccinare in perioada 7 -5 saptamani i 2 — 4 saptamani inainte de data cstimata
a parturitiei cu scopul cresterii rezistentei viteilor prin consumul de colostru.

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

Nu s-au inregistrat alte reactii adverse in afara celor mentionate la sectiunea “+4.6 Reac(ii adverse”
Dupd administrarea subcutanata a unei supradoze (de 2 ori mai mari) dimensiunea rcactiei locale a fost
mai mare (pana la 9 cm diametru), comparativ cu reactiile locale consecutive administrarii unei doze

standard.
4.11 Timp de asteptare
0 zile.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Preparate imunologice pentru bovine: vaccinuri virale si bacteriene
inactivate. Vaccin viral inactivat impotriva parainfluentei bovine + vaccin viral inactivat impotriva
virusului sincitial respirator bovin + vaccin viral inactivat impotriva virusului diarrei bovine + vaccin
inactivat impotriva pasteurelozei.

Codul veterinar ATC: QI02AL04

Vaccinul induce producerea de anticorpi impotriva virusului sincigial respirator bovin, a virusului
parainfluentei bovine, a diareei bovine virale si a germenilor de Mannheimia (Pasteurella) haemolytica.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Hidroxid de aluminiu hidratat

Tiomersal

Formaldehida solutie 35 %

Saponina Quillaja (Quil A)

6.2 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat c@ alte’.-"» = 7"
produse medicinale veterinare. Ve i
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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 in condi{ii de refrigerare (2 - 8 °C).
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul este ambalat in:
- flacoane de sticla incolord de tip 1, de 3 ml continind 2 ml (1 doza), de 10 ml continand 10 ml
(5 doze);
- flacoane de sticla incolora de tip 11, de 20 ml contindnd 20 ml (10 doze), de 50 ml continand 50
ml (25 doze), de 100 ml contindnd 100 ml (50 doze)
inchise cu un dop de cauciuc $i capsate cu un capac de aluminiu.
Produsul este disponibil in urmatoarele ambalaje:
a) cutie de plastic cu capac, avand 10 sau 20 orificii
Ix2mL10x2mL20x2ml 1 x10ml. 10x 10 m!
b) cutie de carton
Ix10Oml I x20ml, 1 x50ml, 1 x 100 ml
¢) cutie carton pentru distributie ambalaje mari
I0x 10ml, 5x20ml, 10 x 20 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 acestuia trebuie eliminat
conform cerintelor locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Bioveta Romania srl, Str. Avram lancu nr. 20, ap. 2, Cluj Napoca 400569, Romania
8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

180100

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

14.11.2012/28.06.2018

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRlSE PE AMBALAJUL SECUNDAR
INFORMATII ACRE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Cutiede carton [ x 10ml, I x20ml, 10x 10ml, 5x20ml, 10x20 ml, 1 xS0 ml, 1 x 100 ml

Cutie de plastic cu capac cu 10 sau 20 orificii I x2ml, 10x2ml,20x2ml, I x 10 ml, 10 x 10 mIFlacon
x 50 ml, 100 m!

| 1.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘

BoviBio Respi 4, suspensie injectabila pentru bovine

| 2.

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

O doza de vaccin (2 ml) contine:

Substante active:

Virus respiratoris syncytialis bovis inactivatum, tulpina BIO-24 RP = 1*

Virus parainfluensis 3 bovis inactivatum, tulpina BIO-23  RP > |*

Virus diarrhoeae bovis inactivatum, tulpina BIO-25 RP > 1*

Mannheimia (Pasteurella) haemolyvtica inactivata, tulpina DSM 5283, serovar 1A RP > |*

*

Eficacitatea relativa (RP) este data de comparatia dintre titrurile serice de anticorpi in cazul lotlui imunizat cu un vacein de

referinta si lotul imunizat cu vaccinul propriu-zis. in baza testului cu infectic de control la animatele din specia {inta.

Adjuvanti:
Hidroxid de aluminiu hidratat 2% 04ml

S

aponina Quillaja (Quil A) 1% 0,04 mi

Excipienti:
Tiomersal 0,1 %
Solutie de formaldehida 35 % 0,05 %

| 3.

FORMA FARMACEUTICA ]

S

uspensie injectabila

| 4,

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI [

]
1

x2ml, 10x2ml, 20 x2mi, 1 x 10ml, 10 x 10 ml
x20ml, 5x20ml,10x20ml, 1 x SOml, 1 x 100 ml

50 ml, 100 mi

| 5. SPECIH TINTA 1
Bovine
6. INDICATII |

Pentru imunizarea activa a bovinelor impotriva:

- virusului parainfluenza 3, pentru reducerea infectiei

- virusului sincitial respirator bovin, pentru a reduce infectia si simptomele clinice ale acesteia

- virusului diareei bovine, pentru reducerea infectiel

- Mannheimia (Pasteurella) haemolytica serotipul Al, pentru a reduce simptomele clinice si
leziunile pulmonare

B

MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Doza de vaccin — 2 ml.
Vaccinul se administreaza subcutanat.




Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE B

0 zile

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII J

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

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

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat
conform cerintelor focale.

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

.Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

! 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

Bioveta Romania srl, Str. Avram lancu nr. 20, ap. 2, Cluj Napoca 400569, Romania

u6. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

180106

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon x 2 ml, 10 ml, 20 ml

1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

BoviBio Respi 4, suspensie injectabila pentru bovine

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

O doza de vaccin (2 ml) contine:

Substante active:

Virus respiratoris syncytialis bovis inactivatum, tulpina BIO-24 RP > 1

Virus parainfluensis 3 bovis inactivatum, tulpina BIO-23  RP > 1

Virus diarrhoeae bovis inactivatum., tulpina BIO-25 RP > 1

Mannheimia (Pasteurella) haemolytica inactivata, tulpina DSM 5283, serovar A RP > |

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

2 ml
10 ml
20.ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Doza de vaccin — 2 ml
Vaccinul se administreaza subcutanat.

B TIMP DE ASTEPTARE |

0 zile

6.  NUMARUL SERIEI ]

Lot{numar}

| 7. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

[ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

10
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PROSPECT
BoviBio Respi 4, suspensie injectabila pentru bovine

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

Detinator al autorizatiei de comercializare:
Bioveta Romania srl, Str. Avram lancu nr. 20, ap. 2, Cluj Napoca 400569, Roménia

Producator responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:
Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Cehia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
BoviBio Respi 4, suspensie injectabila pentru bovine
3.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

O dozi de vaccin (2 ml) contine:

Substante active:

Virus respiratoris syncytialis bovis inactivatum, tulpina BIO-24 RP = 1*

Virus parainfluensis 3 bovis inactivatum, tulpina BIO-23  RP > 1*

Virus diarrhoeae bovis inactivatum, tulpina BIO-25 RP > 1*

Mannheimia (Pasteurella) haemolytica inactivata, tulpina DSM 5283, serovar 1A RP > 1*

* Eficacitatea relativa (RP) este data de comparatia dintre titrurile serice de anticorpi in cazul lotului imunizat cu un vaccin de
referinta si lotul imunizat cu vaccinul propriu-zis, in baza testului cu infectie de control la animalcele din specia tinta

Adjuvanti:

Hidroxid de aluminiu hidratat 2% 0,4 ml
Saponina Quillaja (Quil A) 1% 0,04 ml
Excipienti:

Tiomersal 0.1 %
Solutie de formaldehida 35 % 0,05 %

Lichid rosiatic cu sediment
4, INDICATII

Pentru imunizarea activa a bovinelor impotriva:

- virusului parainfluenza 3, pentru reducerea infectiei

- virusului sincitial respirator bovin, pentru a reduce infecia si simptomele clinice ale acesteia

- virusului diareei bovine, pentru reducerea infectiei

- Mannheimia (Pasteurella) haemolvtica serotipul Al. pentru a reduce simptomele clinice si
leziunile pulmonare

Instalarea imunitatii:

Producerea de anticorpi impotriva virusului BRS. virusului PI3, virusulut BVD si Mannheimia
haemolytica atinge cel mai ridicat nivel la 3 saptamani dupa programul complet de imunizare. Sc
recomanda o revaccinare la un interval de 6 luni dupa efectuarea imunizarii de baza.

Durata imunitatii:
Dupa revaccinare, imunitatea persista cel putin 6 luni.

/ /
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5. CONTRAINDICATII

Se vor vaccina doar animalele sanatoase.
Nu se va utiliza la animale care prezinta semne de boala.

6. REACTII ADVERSE

Dupa vaccinare, se poate observa in cazuri rare aparitia unei inflamatii locale, datorata continutului de
substante adjuvante din vaccin. Inflamatia, care poate ajunge pana la 6 cm, dispare de obicei la 2 — 3
sdptamani de la vaccinare.

in cazuri foarte rare poate apirea o crestere usoard a temperaturii corporale care dureaza pana la 3 zile
dupd vaccinare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

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

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

- Mai putin frecvente (mai mult de | 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 )

Dacid observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugdm informati
medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine

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

Doza de vaccin — 2 ml.
Vaccinul se administreaza subcutanat.

Imunizarea de baza (vaccinarea urmata de o revaccinare):
Sc recomanda vaccinarea viteilor de la véarsta de 8 sdptimani cu o revaccinare dupi 2 — 4 sdptamani (e
posibild vaccinarea viteilor in varsta de 2 saptamani).

Revaccinarea:
In cfectivele cu probleme se recomanda o revaccinare dupd 6 luni de la imunizarea de bazi, daca este

posibil inainte de perioada de risc pentru efectivul respectiv (de ex. transferul animalelor, modificarea
sistemului de crestere).

Vaci gestante si juninci:
Vaccinare urmatéd de revaccinare in perioada 7 -5 siptdmani si 2 — 4 siptamani inainte de data estimata
a parturifici cu scopul cresterii rezistentei viteilor prin consumul de colostru.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

inainte de utilizare se incdlzeste vaccinul pana la o temperaturd de 15 — 25°C si se agita confinutul
flaconului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

0 zile
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
A se pastra n conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se vor vaccina doar animalele sdndtoase.

Imunizarea de baza trebuie initiata la timp, astfe Incét protectia sa fie totala de la inceputul perioadei de
risc pentru animal. Imunizarea de baza la vitei trebuie s3 fie completd inainte de plasarea in grajdul
comun sau carantini.

Se recomanda vaccinarea tuturor animalelor din efectiv, dacd aceasta nu este contraindicatd la unele
animale, astfel incat incarcatura infectioasa si tie reduséi la minimum. Nevaccinarea tuturor animalelor
ajutd la menfinerea si transferul patogenilor si aparitia bolii in efectiv.

Nivelul de anticorpi postvaccinali poate fi redus de anticorpii maternali prezenti la vifeli de pand la 6
saptamani.

Infectiile respiratorii la vitei sunt descori asociate cu un nivel scdzut al igienei zootehnice. De aceea.
imbunatatirea in general a zooigienei este importantad pentru asigurarca unui cfeet de imunizare bun la
animalele vaccinate.

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

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

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie
Produsul poate fi utilizat in perioada de gestatie.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forine de interactiune

Nu sunt disponibile informatii despre sigurania si eficacitatea utilizarii acestui vaccin cu orice alt produs
medicinal veterinar. Decizia de a utiliza acest vaccin inainte sau dupa orice alt produs medicinal
veterinar trebuie luata de la caz la caz.

Supradozare
Nu s-au inregistrat alte reactii adverse in afara celor mentionate la sectiunea =6 Reactii adverse ™.
Dupé administrarea subcutanata a unei supradoze (de 2 ori mari) dimensiunea reactiei locale a fost mai

mare (pina la 9 cm diametru), comparativ cu reactiile locale consecutive administrarii unei doze
standard.

Incompatibilitati
Acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

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 sau farmacistului 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
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15.  ALTE INFORMATII

Vaccinul este ambalat in flacoane de sticld incolori clasa [ sau I, inchise cu un dop de cauciuc si capsate
cu un capac de aluminiu.

Dimensiuni de ambalaje:

Ix2mh10x2ml,20x2ml, 1 x10ml, 10x 10 ml

1 x20mL5x20ml, 10x20ml, 1 x 50ml, 1 x 100 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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