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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BOVIGEN SCOUR
emulsie injectabild pentru bovine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA e

Fiecare dozi de 3 ml contine:

Substante active:

Rotavirus bovin A, serotip G6P1, tulpina TM-91, inactivat > 6,0 log2 (VNT)*
Coronavirus bovin, tulpina C-197, inactivat > 5,0 log2 (HIT)**
Escherichia coli, serotip 09:K35 (adezine fimbriale F5 si F41),tulpina EC/17, inactivati
> 44,8% inhibitie (ELISA F5)***

*VNT — test de virus-neutralizare (raspuns serologic pe iepure indus de 2/3 din doza vaccinalg).
**HIT — test de inhibare a hemaglutinirii (rispuns serologic pe iepure indus de 2/3 din doza vaccinali).
***ELISA - test de imunoabsorbtie enzimatica (raspuns serologic pe iepure indus de 2/3 din doza vaccinali).

Adjuvanti:
Montanida ISA 206 VG 1,6 ml

Excipienti:

Compozitia cantitativii, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Formaldehida max. 1,5 mg

Tiomersal max. 0,36 mg

Mediu esential minim Eagle (MEM)

Fosfat disodic dodecahidrat

Cloruri de sodiu

Clorurd de potasiu

Dihidrogenofosfat de potasiu

Apaé pentru preparate injectabile

Emulsie lichida, de culoare alb4, care poate forma un sediment in timpul depozitirii.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti

Bovine (vaci gestante si juninci).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie 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 hréniti cu colostru de la vaci vaccinate in timpul primei siptimani de viat, s-a
demonstrat ca acesti anticorpi reduc severitatea diareii cauzate de rotavirusul bovin, coronavirusul bovin
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si E. coli F5 (K9 ' enteropatogend si reduc raspandirea virusului de cétre viteii infectati cu rotavirus
bovin sau coronaykys bovin.
H coronaz

~ )

Instalarea imun‘iéiﬁi: Imunitatea pasiva incepe cu hranirea cu colostru §i depinde de primirea de cétre
vitei a unei cantif{i suficiente de colostru dupa fatare.

Durata imunititii: nu a fost stabilita.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sanatoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Nu este cazul.

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

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Autoinjectarea/injectarea accidentald 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, daci nu sunt acordate ingrijiri medicale
imediat. In cazul unei injectiri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar daca a fost injectat numai o
cantitate foarte micd. Daca durerea persista mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitati
din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar dac au fost injectate cantitdti mici de
produs, injectarea accidentali cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie accentuata,
care poate duce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesard
interventia chirurgicald de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabild si irigarea
zonei injectate, in special in cazul in care este implicati pulpa degetului sau tendonul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (vaci gestante si juninci):

Frecvente Umflaturi la locul injectarii!, temperaturd crescuta?

(1 pani la 10 animale / 100 de
animale tratate): '

157 cm in diametru, care de obicei se vindecd in decurs de 15 zile
2Cresteri de pani la 0,8 °C pot fi observate in decurs de 24 de ore de la vaccinare, care se remit in
termen de 4 zile.



Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea contin : é” Q'Sl rantei

produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul ¥ férin %f

detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestula} autorxt

nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul péﬁtﬁu datele

contact respective. o e quaN? ‘
‘ ’ AAT\@‘\N\‘

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
Poate fi utilizat in ultimul trimestru de gestatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

3.9 Ciide administrare si doze

Administrare intramusculari.

In timpul vaccinarii trebuie utilizate proceduri aseptice uzuale.

Trebuie utilizate numai seringi si ace sterile.

Lasati vaccinul si ajung la temperatura camerei inainte de utilizare. Agltatl bine Inainte si ocazional
in timpul utilizarii pentru a va asigura c sedimentul este dizolvat inainte de administrare.

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

O dozi: 3 ml.
O dozi 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 ci viteii primesc suficiente cantitati de colostru in primele
cteva zile de viata. Daca viteii nu primesc o cantitate suficienti de anticorpi prin colostru curind dupa
fatare, la acestia nu va avea loc transferul pasiv al anticorpilor. Este important ca toti viteii s3
primeasci cantitafi cit mai mari posibil de colostru de la prima mulsoare in decursul primelor sase ore
dupa fétare. Se recomanda hrinirea 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 i pentru a reduce presiunea infectioasd asupra fermei, trebuie
adoptati o politicd de vaccinare a Intregului efectiv.

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

Dupa administrarea unei supradoze, nu apare nicio alta reactie adversi in afara celor mentionate la
sectiunea 36.

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 a“ptare

Zero.zile.

LIME

* 4, INFORMA’ﬁI IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI02AL01

Grupa farmacoterapeutici: produse imunologice pentru Bovidae, vaccinuri virale si bacteriene
inactivate pentru bovine.

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

Tulpina de vaccin E. coli a fost confirmati calitativ ca producand adezinele F5 si F41. Prezenta
adezinei F41 nu a fost cuantificata.

5. INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

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

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

Dupa deschidere si prima utilizare, se pastreaza in pozitie vertical si la frigider (2 °C - 8 °C) péna la
urmitoarea utilizare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

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

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

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 polietilend de joasi densitate cu 450 ml (150 doze).

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 acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.



Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a debgurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de cole@tafe
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv. : L

- I

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE )
FORTE Healthcare Ltd, Irlanda B o
7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200120

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

30.09.2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

02/2026
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
+

k)

Cutie de carton pehiru flacon din sticli (15 ml, 90 ml) si flacon din polietilenii de joasa densitate

(450 ml)

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

|

BOVIGEN SCOUR
emulsie injectabila

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozd de 3 ml contine:

Substante active:

Rotavirus bovin A, serotip G6P1, tulpina TM-91, inactivat > 6,0 log2 (VNT)*
Coronavirus bovin, tulpina C-197, inactivat > 5,0 log2 (HIT)**
Escherichia coli, serotip 09:K35 (adezine fimbriale F5 si F41),tulpina EC/17, inactivatd
> 44,8% inhibitie (ELISA F5)***

*VNT - test de virus-neutralizare (raspuns serologic pe iepure indus de 2/3 din doza vaccinald)

**HIT — test de inhibare a hemaglutinarii (rispuns serologic pe iepure indus de 2/3 din doza vaccinald)
***E] [SA — test de imunoabsorbtie enzimatica (rispuns serologic pe iepure indus de 2/3 din doza vaccinald)

I?. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

|

15 ml (5 doze)
90 m! (30 doze)
450 ml (150 doze)

| 4. SPECII TINTA

Bovine (vaci gestante si juninci).

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa} :
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 10 zile.

[ 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

(10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”




A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR® ]

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

FORTE Healthcare Ltd

Reprezentant local:

Virbac

[ 14. NUMERELE AUTORIZATOLOR DE COMERCIALIZARE |
200120

| 15. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

4

Etichetd pentru flacon din PEJD (450 ml)

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BOVIGEN SCOUR
emulsie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozi de 3 ml contine:

Substante active:

Rotavirus bovin A, serotip G6P1, tulpina TM-91, inactivat > 6,0 log2 (VNT)*
Coronavirus bovin, tulpina C-197, inactivat > 5,0 log2 (HIT)**
Escherichia coli, serotip 09:K35 (adezine fimbriale F5 si F41),tulpina EC/17, inactivata
> 44,8% inhibitie (ELISA F5)***

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

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

450 ml (150 doze)

| 4. SPECII TINTA

Bovine (vaci gestante §i juninci).

| 5. INDICATI

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

|8. DATA EXPIRARIL

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 10 zile.

I 9. PRECAUTIU SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11



Lll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

Y
2
LA

| 12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR”  "“° 1o

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

FORTE Healthcare Ltd

Reprezentant local:
Virbac

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200120

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

12



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheti pentru flacoh'din sticli (90 ml si 450 ml)

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BOVIGEN SCOUR
emulsie injectabilad

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozi de 3 ml contine:

Substante active:

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

Escherichia coli, serotip 09:K35 (adezine fimbriale F5 si F41),tulpina EC/17, inactivatd

> 44,8% inhibitie (ELISA F5)

|3.  SPECH TINTA

Bovine (vaci gestante §i juninci).

4.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari. A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare: Zero zile.

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 10 zile.

| 7.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

B. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

FORTE Healthcare Ltd

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE, MICI

Eticheti pentru flacon din sticli (15 ml)

| 1. . DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL, VETERINAR K=
BOVIGEN SCOUR

emulsie injectabila

LZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE

Fiecare doza de 3 ml contine:

Substante active:

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

Escherichia coli, serotip 09:K35 (adezine fimbriale F5 si F41) tulpina EC/17, inactivati

> 44,8% inhibitie (ELISA F5)

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 10 zile.

14
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PROSPECTUL

1, Denumirea produsului medicinal veterinar

BOVIGEN SCOUR
emulsie injectabild pentru bovine

2. Compozitie

Fiecare dozi de 3 ml contine:

Substante active:

Rotavirus bovin A, serotip G6P1, tulpina TM-91, inactivat > 6,0 log2 (VNT)*
Coronavirus bovin, tulpina C-197, inactivat 2 5,0 log2 (HIT)**
Escherichia coli, serotip 09:K35 (adezine fimbriale F5 si F41),tulpina EC/17, inactivati

> 44,8% inhibitie (ELISA F5)***

*VNT - test de virus-neutralizare (rdspuns 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 vaccinals).
***ELISA ~ test de imunoabsorbtie enzimatica (rispuns serologic pe iepure indus de 2/3 din doza vaccinals).

Adjuvanti:

Montanida ISA 206 VG 1,6 ml
Excipienti:

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

Emulsie lichidi, de culoare alba, care poate forma un sediment in timpul depozitarii.

3.  Specii tintd

Bovine (vaci gestante si juninci).
4, Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a vacilor gestante si a junincilor pentru a stimula producerea de anticorpi
impotriva antigenului E. coli care exprimi adezina F5 (K 99), a rotavirusului si coronavirusului. Atunci
cand viteii sunt hriniti cu colostru de la vaci vaccinate in timpul primei sdptimani de viatd, s-a
demonstrat ¢ acesti anticorpi reduc severitatea diareii cauzate de rotavirusul bovin, coronavirusul bovin
s1 E. coli F5 (K99) enteropatogeni si reduc raspandirea virusului de citre viteii infectati cu rotavirus
bovin sau coronavirus bovin.

Instalarea imunitdfii: Imunitatea pasiva incepe cu hrinirea cu colostru si depinde de primirea de citre
vitei a unei cantitati suficiente de colostru dupi fatare.

Durata imunitatii: nu a fost stabiliti.
5.  Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentioniri speciale

Atentioniri speciale:
Vaccinati numai animalele sinitoase.
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din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal Veterlnar contine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantititi mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie accentuata,

care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

Xcest prdduk medicinal veterinar contine ulei mineral. Autoinjectarea/injectarea accidentald poate

, rovoca dureh puternice si inflamatii, in special daci injectarea se face in articulatie sau In deget, iar
m cazun rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale
imediat. In cazul unei injectri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar dacé a fost injectatd numai o
cantitate foarte mica. Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati

care poate duce, de exemplu, la necrozi ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara

interventia chirurgicala de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabild si irigarea

zonel injectate, in special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Gestatie: Poate fi utilizat in ultimul trimestru de gestatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranti si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu

alt produs medicinal veterinar.

Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita

de la caz la caz.

Supradozaj:

Dupi administrarea unei supradoze, nu apare nicio alti reactie adversa in afara celor mentionate la

sectiunea 7 a acestui prospect.

e,y

Incompatibilititi majore:

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

7, Evenimente adverse

Bovine (vaci gestante si juninci):

Frecvente

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

Umflituri la locul injectarii!, temperatura crescuta?

! 5-7 cm in diametru, care de obicei se vindeci in decurs de 15 zile

Cresteri de pani la 0,8 °C pot fi observate in decurs de 24 de ore de la vaccinare, care se remit in

termen de 4 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui

produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest

prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugim si contactati mai intai medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizand

datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:

farmacovigilenta@ansvsa.ro
icbmv@icbmv.ro
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7
8,  Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administra‘”/

5
a

Administrare intramusculari.
O dozi: 3 ml.

O doza in cursul gestatiei, in perioada de 12-3 siptimani inainte de fitare.

Hrénirea cu colostru e
Protejarea viteilor depinde de ingerarea corespunzitoare a colostrului de la vacile vaccinate. Trebuie
adoptate masuri pentru a garanta faptul c3 viteii primesc suficiente cantititi de colostru in primele
cdteva zile de viatd. Daca viteii nu primesc o cantitate suficienti de anticorpi prin colostru curdnd dupi
fatare, la acestia nu va avea loc transferul pasiv al anticorpilor. Este important ca toti viteii sa
primeascd cantitafi cit mai mari posibil de colostru de la prima mulsoare in decursul primelor sase ore
dupa fatare. Se recomanda 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 obfine rezultate optime si pentru a reduce presiunea infectioas asupra fermei, trebuie
adoptatd o politica de vaccinare a intregului efectiv.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

in timpul vaccindrii trebuie utilizate proceduri aseptice uzuale.

Trebuie utilizate numai seringi si ace sterile.

Liasati vaccinul s3 ajungi la temperatura camerei inainte de utilizare.

Agitati bine Tnainte si ocazional in timpul utilizarii pentru a vi asigura ci sedimentul este dizolvat inainte
de administrare.

Pentru flaconul de 90 ml §i 450 ml, se recomanda utilizarea echipamentului de dozare automat pentru a
proteja dopul Impotriva distrugerii prin perforare repetata.

10, Perioade de asteptare

Zero zile.

11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor.

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

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd dupa Exp. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 zile.

Dupa deschidere si prima utilizare se pastreaza in pozitie verticala si la frigider (2 °C — 8 °C) pani la
urmatoarea utilizare.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricérui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
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*Ditnensiuni 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 polietilens de joasd densitate cu 450 ml (150 doze).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului
02/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Unijunii privind Produsele (https:/medicines health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detiniitorul 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

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
VIRBAC

1ére avenue 2065m LID

06516 Carros

Franta

Tel: +4021 310 88 80

17, Alte informatii

Tulpina de vaccin E. coli a fost confirmat calitativ ca producénd adezinele F5 gi F41. Prezenta
adezinei F41 nu a fost cuantificata.
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