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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 7

BOVIGEN SCOUR
Emulsie injectabild pentru bovine

LATAN
_u""

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
O doza de vaccin (3 ml) contine:

Substante active:

Rotavirus bovin, tulpina TM-91, serotip G6P1 (inactivat) > 6,0 log2 (VNT)*
Coronavirus bovin, tulpina C-197 (inactivat) > 5,0 log2 (HIT)**
Escherichia coli, tulpina EC/17 (inactivata)

care exprima adezina F5 (K99) > 44,8% inhibitie (ELISA)***

*VNT — test de virus-neutralizare (raspuns serologic pe iepure indus de 2/3 din doza vaccinali).
**HIT — test de inhibare a hemaglutinarii (rdspuns serologic pe iepure indus de 2/3 din doza vaccinala).
***ELISA — test de imunoabsorbtie enzimatici (raspuns serologic pe iepure indus de 2/3 din doza vaccinali).

Adjuvant:

Montanidi ISA 206 VG 1,6 ml
Excipienti:

Formaldehida max. 1,5 mg
Tiomersal max. 0,36 mg

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila.

Emulsie lichida, de culoare albj, care poate forma un sediment in timpul depozitarii.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Bovine (vaci gestante i juninci)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru imunizarea activd a vacilor gestante si a junincilor pentru a stimula producerea de anticorpi
impotriva antigenului E. coli care exprima adezina F5 (K 99), a rotavirusului si coronavirusului.
Atunci cand viteii sunt hraniti cu colostru de la vaci vaccinate in timpul primei saptimani de viatd, s-a
demonstrat cd acesti anticorpi reduc severitatea diareii cauzate de rotavirusul bovin, coronavirusul
bovin §i E. coli F5 (K99) enteropatogena si reduc rdspandirea virusului de catre viteii infectati cu

rotavirus bovin sau coronavirus bovin.

Instalarea imunitatii: Imunitatea pasiva incepe cu hranirea cu colostru si depinde de primirea de ctre
vitei a unei cantitéti suficiente de colostru dupi fatare.
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45 - Precaudii speciale pentru utilizare
S

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar
in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale
imediat. In cazul unei injectari accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului, chiar daci a fost injectatd o cantitate redusi de produs.
Daca durerea persisti mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitai din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantitati mici de
produs medicinal veterinar, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata,
care poate conduce, de exemplu, la necrozd ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara
interventia chirurgicala imediati, calificatd, care poate necesita o incizie imediatd §i spalarea zonei
injectate, in special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La locul de injectare este frecventd o umflaturd ugoara cu un diametru de 5-7 cm, care poate fi insotita
initial, in unele cazuri, de cresterea locald a temperaturii. [n mod uzual, o astfel de tumefiere se remite
in 15 zile.

Poate fi observati cresterea usoard, temporara, a temperaturii (pana la 0,8 °C) in decurs de 24 ore de
la vaccinare, care trece in 4 zile dupa vaccinare.

Frecventa reactiilor adverse este definit utilizdnd 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 raportarile izolate)

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

Acest produs medicinal veterinar este destinat utilizarii in ultimul trimestru de gestafie.



4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

i &
Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizirii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz. E

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare o
Pentru administrare intramusculari.

In timpul vaccinrii trebuie utilizate proceduri aseptice uzuale.

Trebuie utilizate numai seringi si ace sterile.

Lasati vaccinul sd ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare. Agitati bine inainte si ocazional

in timpul utilizarii pentru a va asigura ci sedimentul este dizolvat inainte de administrare.

Pentru ambalajul de 90 ml si 450 ml, se recomanda utilizarea echipamentului de dozare automati pentru a
proteja dopul impotriva distrugerii prin perforare repetat.

O doza: 3 ml.
O doza in cursul gestatiei, in perioada de 12-3 siptimani inainte de fatare.

Hrénirea cu colostru

Protejarea viteilor depinde de ingerarea corespunzitoare a colostrului de la vacile vaccinate. Trebuie
adoptate masuri pentru a garanta faptul ca viteii primesc suficiente cantitati de colostru in primele
cateva zile de viatd. Daci viteii nu primesc o cantitate suficientd de anticorpi prin colostru curdnd dupa
fatare, la acestia nu va avea loc transferul pasiv al anticorpilor. Este important ca toti viteii sa
primeasca cantitati cit mai mari posibil de colostru de la prima mulsoare in decursul primelor sase ore
dupé fatare. Se recomandi hranirea cu cel putin 3 litri de colostru in primele 24 ore, iar aceasti
cantitate este echivalenta cu aproximativ 10% din greutatea vitelului.

Pentru a obtine rezultate optime si pentru a reduce presiunea infectioasi asupra fermei, trebuie
adoptatd o politica de vaccinare a intregului efectiv.

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

Dupé administrarea unei supradoze, nu apare nicio altd reactie adversi in afara celor mentionate la
sectiunea 4.6.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: produse imunologice pentru Bovidae, vaccinuri virale si bacteriene
inactivate pentru bovine.
Codul veterinar ATC: QI02ALO01.

Vaccinul este destinat stimularii imunitafii active a vacilor gestante impotriva componentelor
antigenice incluse in vaccin. Anticorpii sunt transferati la vitel prin colostru.



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 ‘Lista excipientilor

Montanida ISA 206 VG
Formaldehida -}

Tiomersal ;
. Mediu esentialfjhim Eagle (MEM)
s Fosfat disodic-gtdecahidrat
\1 Clorura de sg

k}h\clorurﬁr desotasiu
™PBihidrogenofosfat de potasiu
Api pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitifi majore
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar, aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). A se proteja de lumina. A nu se congela.

Dupi brosare si prima utilizare, se pastreaza in pozitie verticald si la frigider (2 °C — 8 °C) pand la
urmatoarea utilizare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla de tip I (15 ml, 90 ml) inchise cu dopuri din cauciuc clorobutilic, sau flacoane din
sticld de tip I (450 ml) inchise cu dopuri din cauciuc bromobutilic, sigilate cu capse din aluminiu.

Flacoane din polietilend de joasa densitate (PEJD) (450 ml) inchise cu dopuri din cauciuc clorobutilic
si sigilate cu capse din aluminiu, fard ambalaj secundar.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din carton cu | flacon x 15 ml (5 doze).

Cutie din carton cu 1 flacon x 90 ml (30 doze).

Cutie din carton cu 1 flacon din sticld x 450 ml (150 doze).
Flacon din plastic cu 450 ml (150 doze).

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 eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



FORTE Healthcare Ltd

Cougar Lane

Naul

Co Dublin

Irlanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
200120

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 30.09.2015
Data ultimei reinnoiri: 13.08.2020

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Noiembrie 2023
INTERDICTII PENTRU VAN ZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

(Cutie din car&h pentru flacoanele din sticld)
Zx
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(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR i}
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e BOVIGEN SC R
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2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

O doza de vaccin (3 ml) contine:
Substante active:

Rotavirus bovin, tulpina TM-91, serotip G6P1 (inactivat) > 6,0 log2 (VNT)*
Coronavirus bovin, tulpina C-197 (inactivat) > 5,0 log2 (HIT)**
Escherichia coli, tulpina EC/17 (inactivata)

care exprima adezina F5 (K99) > 44,8% inhibitie (ELISA)***

*VNT — test de virus-neutralizare (rispuns serologic pe iepure indus de 2/3 din doza vaccinala)
**HIT — test de inhibare a hemaglutinarii (raspuns serologic pe iepure indus de 2/3 din doza vaccinald)
***ELISA — test de imunoabsorbtie enzimatica (raspuns serologic pe iepure indus de 2/3 din doza vaccinala)

3. FORMA FARMACEUTICA |

Emulsie injectabila.

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

15ml (5 doze)
90 ml (30 doze)
450 mi (150 doze)

[5.  SPECIITINTA ]

Bovine (vaci gestante si juninci).

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE B

Pentru administrare intramusculara. Citi{i prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE B

Zero zile.
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9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ . - l

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Autoinjectarea accidentala este periculoasi.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {ZZ/LL/AAAA}
Dupa perforare, a se utiliza in decurs de 10 zile.

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra la frigider. A se proteja de lumind. A nu se congela.

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

Eliminarea: citi{i prospectul.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de reteti veterinara.

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

A nu se lasa la vederea $i indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 1

Detinétorul autorizatiei de comercializare:
FORTE Healthcare Ltd

Cougar Lane

Naul

Co Dublin

Irlanda

Distribuitor:

ALTIUS S.R.L.

Str. fancu Céapitanu, nr. 38
Bucuresti, sector 2
Roménia
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[16. NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200120

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

A,Q\f@gjngfnar}

i,

11



PRIMAR
Flacoane din sticla (15 ml)

(S

INFORMATII MINIME CARE TEBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE A,Il\’_lBALAJ
3 Jye3

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BOVIGEN SCOUR
Emulsie injectabila pentru bovine.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) T
O doza de vaccin (3 ml) contine:
Rotavirus bovin, tulpina TM-91, serotip G6P1 (inactivat) 26,0 log2 (VNT)
Coronavirus bovin, tulpina C-197 (inactivat) > 5,0 log2 (HIT)
Escherichia coli, tulpina EC/17 (inactivata)
care exprima adezina F5 (K99) > 44,8% inhibitie (ELISA)
| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

15 ml (5 doze)

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Pentru administrare intramusculari.

5. TIMP DE ASTEPTARE |
Zero zile.
| 6.  NUMARUL SERIEI |

Serie {numir}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {ZZ/LL/AAAA}
Dupa perforare, a se utiliza in decurs de 10 zile.

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" ]

Numai pentru uz veterinar.

12



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticli (90 ml si 450 ml)

3,
AN

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BOVIGEN SCOUR
Eriulsie injecta_bﬂlé' pentru bovine

R ;fﬁ’

gt

T2 "BECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

O dozi de vaccin (3 ml) contine:

Substante active:

Rotavirus bovin, tulpina TM-91, serotip G6P1 (inactivat) ........ccccooviinnninnineninn. > 6,0 log2 (VNT)
Coronavirus bovin, tulpina C-197 (Inactivat) ........ccevvvieiiriininniinineeeins > 5,0 log2 (HIT)

Escherichia coli, tulpina EC/17 (inactivati) care exprima adezina F5 (K99) = 44,8% inhibitie

(ELISA).

|3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

90 ml (30 doze)
450 ml (150 doze)

|5. SPECH TINTA

Bovine (vaci gestante si juninci).

| 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramusculara. Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

|9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

13



Autoinjectarea accidentali este periculoasa.

[10. DATA EXPIRARII A 7

EXP {ZZ/LL/AAAA} N
Dupa perforare, a se utiliza in decurs de 10 zile. A

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE —’

A se pastra la frigider. A se proteja de lumini. A nu se congela.

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

Eliminarea: cititi prospectul.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retet veterinari.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

FORTE Healthcare Ltd
Cougar Lane

Naul

Co Dublin

Irlanda

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200120

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}

14



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din PEJRB (450 ml)

|1 ‘MUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

... BOVIGEN SCOUR
N7, Emulsie injectabila pentru bovine.

RSN *

[ 2~ DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

O doza de vaccin (3 ml) contine:
Substante active:

Rotavirus bovin, tulpina TM-91, serotip G6P1 (inactivat) > 6,0 log2 (VNT)*
Coronavirus bovin, tulpina C-197 (inactivat) > 5,0 log2 (HIT)**
Escherichia coli, tulpina EC/17 (inactivatd)

care exprima adezina F5 (K99) > 44.8 % inhibitie (ELISA)***

*VNT — test de virus-neutralizare (raspuns serologic pe iepure indus de 2/3 din doza vaccinald)
**HIT — test de inhibare a hemaglutinirii (raspuns serologic pe iepure indus de 2/3 din doza vaccinald)
***xE[ ISA — test de imunoabsorbtie enzimatica (raspuns serologic pe iepure indus de 2/3 din doza vaccinalé)

3.  FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

450 ml (150 doze)

| 5. SPECH TINTA

Bovine (vaci gestante si juninci).

| 6. INDICATIE (INDICATII)

I 7. MOD S$1 CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramusculara. Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ J

Cititi prospectul 1nainte de utilizare.
Injectarea accidentald este periculoasa.
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[ 10. DATA EXPIRARII

EXP {ZZ/LL/AAAA} b
Dupi perforare, a se utiliza in decurs de 10 zile. \b

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra la frigider. A se proteja de lumina. A nu se congela.

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

Eliminarea cititi prospectul.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 1

Detiniatorul autorizatiei de comercializare:
FORTE Healthcare Ltd

Cougar Lane

Naul

Co Dublin

Irlanda

Distribuitor:

ALTIUS S.R.L.

Str. Iancu Capitanu, nr. 38
Bucuresti, sector 2
Romaénia

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE T

200120

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS \

Serie {numir}

16



AN 0 9

B.PROSPECT

17



PROSPECT PENTRU

BOVIGEN SCOUR emulsie injectabila pentru bovine i
b 0 ad

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
FORTE Healthcare Ltd

Cougar Lane

Naul

Co Dublin

Irlanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
PHARMAGAL BIO, s.r. 0.

MurgaSova 5

949 01 Nitra

Republica Slovacia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BOVIGEN SCOUR
Emulsie injectabild pentru bovine

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

O doza de vaccin (3 ml) contine:
Substante active:

Rotavirus bovin, tulpina TM-91, serotip G6P1 (inactivat) ..........ccccecveevreieiniinn.n, > 6,0 log2 (VNT)*
Coronavirus bovin, tulpina C-197 (inactivat) ...........cccoceviievievrinine e > 5,0 log2 (HIT)**
Escherichia coli, tulpina EC/17 (inactivatd) care exprima adezina F5 (K99) > 44,8% inhibitie
(ELISA)***

*VNT - test de virus-neutralizare (rdspuns serologic pe iepure indus de 2/3 din doza vaccinala)
**+HIT — test de inhibare a hemaglutindrii (rdspuns serologic pe iepure indus de 2/3 din doza vaccinala)
***ELISA — test de imunoabsorbtie enzimaticé (raspuns serologic pe iepure indus de 2/3 din doza vaccinala)

Adjuvant:

Montanida [SA 206 VG 1,6 ml
Excipienti:

Formaldehida max. 1,5 mg
Tiomersal max. 0,36 mg

Emulsie lichida, de culoare albd, care poate forma un sediment in timpul depozitarii.
4. INDICATIE (INDICATII)
Pentru imunizarea activd a vacilor gestante si a junincilor pentru a stimula producerea de anticorpi

impotriva antigenului E. coli care exprimd adezina F5 (K 99), a rotavirusului si coronavirusului.
Atunci cénd viteii sunt hraniti cu colostru de la vaci vaccinate in timpul primei siptdmani de viati, s-a
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demonstrat ci acesti anticorpi reduc severitatea diareii cauzate de rotavirusul bovin, coronavirusul
bovin si E. coli F5 (K99) enteropatogena si reduc raspandirea virusului de ctre viteii infectati cu
rotavfrus bovin sau coronavirus bovin.
,Instalarea imunitatii: Imunitatea pasiva incepe cu hranirea cu colostru si depinde de primirea de catre
vitei a uné%,\céqptitéti suficiente de colostru dupa fatare.

ot

‘ STk
o y

‘ CONT]gAINDICATII
;£

Nu existé;";;-;:f
s

% REACTII ADVERSE

Este frecventa o umflatura usoard cu un diametru de 5-7 cm la locul de injectare, care poate fi insotita
initial, in unele cazuri, de cresterea locala a temperaturii. In mod uzual, o astfel de tumefiere se remite
in 15 zile.

Poate fi observata cresterea usoara, temporara, a temperaturii (pana la 0,8 °C) in decurs 24 de ore de
la vaccinare, care trece in 4 zile dupa vaccinare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd 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 raportérile izolate )

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

7.  SPECII TINTA

Bovine (vaci gestante si juninci)

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

Pentru administrare intramusculara.
O dozi: 3 ml.

O dozi in cursul gestatiei, in perioada de 12-3 saptamani inainte de fatare.

Hrénirea cu colostru

Protejarea viteilor depinde de ingerarea corespunzitoare a colostrului de la vacile vaccinate. Trebuie
adoptate masuri pentru a garanta faptul ca vifeii primesc suficiente cantitdti de colostru in primele
céteva zile de viatd. Daca vifeii nu primesc o cantitate suficientd de anticorpi prin colostru curind dupa
fitare, la acestia nu va avea loc transferul pasiv al anticorpilor. Este important ca toti vifeii s
primeasca cantitati cat mai mari posibil de colostru de la prima mulsoare in decursul primelor sase ore
dupa fatare. Se recomandd hrénirea cu cel putin 3 litri de colostru in primele 24 ore, iar aceastd
cantitate este echivalenta cu aproximativ 10% din greutatea vitelului.

Pentru a obtine rezultate optime si pentru a reduce presiunea infectioasd asupra fermei, trebuie
adoptata o politica de vaccinare a intregului efectiv.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

In timpul vaccinrii trebuie utilizate proceduri aseptice uzuale.
Trebuie utilizate numai seringi gi ace sterile.

Lasati vaccinul s aJunga la temperatura camerei inainte de utilizare. ; T e
Agitati bine nainte si ocazional in timpul utilizarii pentru a va asigura ci sedimentul este dizolvat >

inainte de administrare. ‘\\\

LN R

Pentru ambalajul de 90 ml si 450 ml, se recomanda utilizarea echipamentului de dozare automata pentru a
proteja dopul impotriva distrugerii prin perforare repetata.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C). A se proteja de lumind. A nu se congela.

Odati deschis, a se utiliza in decurs de 10 zile.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa EXP.
Dupa brosare si prima utilizare, se pastreazd in pozitie verticala si la frigider (2 °C — 8 °C) péana la
urmatoarea utilizare.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Vaccinati numai animalele séndtoase.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate
provoca dureri puternice si inflamatii, n special dacé injectarea se face in articulatie sau in deget, iar
in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale
imediat. In cazul unei injectari accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd o cantitate redusa de produs.
Dacd durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar dacé au fost injectate cantitdfi mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate
conduce, de exemplu, la necrozd ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia
chirurgicala imediata, calificata, care poate necesita o incizie imediatd §i spalarea zonei injectate, in
special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Gestatie:
Acest produs medicinal veterinar este destinat utilizarii in ultimul trimestru de gestatie

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
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Nu existd informatii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitatea vaccinului cénd este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar.

Decvzia utiizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de
lacazlae
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S_upmdozare'}(ﬁimptome, proceduri de urgentd, antidot), dupa caz:
sDupa adm'mﬁitrarea unei supradoze, nu apare nicio altd reactie adversd in afara celor mentionate la

Vacestui prospect.
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Al $€ amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau impreund cu resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informaii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Noiembrie 2023

15. ALTE INFORMATII

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din carton cu 1 flacon x 15 ml (5 doze).

Cutie din carton cu 1 flacon x 90 ml (30 doze).

Cutie din carton cu 1 flacon din sticld x 450 ml (150 doze).

Flacon din plastic cu 450 mi (150 doze).

Perioada de valabilitate: 3 ani.

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR.
DISPONIBIL NUMAI CU RETETA VETERINARA.

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

ALTIUS S.R.L.

Str. lancu Cépitanu, nr. 38
Bucuresti, sector 2
Roménia
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