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ANEXA

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BOVILIS BVD suspensie injectabild pentru bovine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activi:

Fiecare doza (2 ml) contine:
Substanti activa:

Virusul diareei virale bovine inactivat din tulpina citopatogena tip I, C-86, 50 Unititi Elisa (UE) care

induc minim 4.6 log; unititi VN*,

* Media titrului virus-neutralizant obtinut in testul de potenti

Adjuvant:

Aluminiu 3+ (ca fosfat de Al si hidroxid de Al)....6-9 mg

Excipienti:

constituenti

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor

Comporzitia cantitativi, daci aceasta
informatie este esentiald pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Parahidroxibenzoat de metil

3 mg (conservant)

Fosfat de aluminiu

Hidroxid de aluminiu

Metilparahidroxibenzoat

Propilen glicol

Trometamin

Mediu de cultura tisular

Solutie de acid clorhidric sau solutie de
trometamin

Apd pentru preparate injectabile

Suspensie injectabila tulbure de culoare rosu-roz

3.  INFORMATI CLINICE
3.1 Specii tinti

Bovine (vaci si juninci)

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru imunizarea activa a vacilor si junincilor incepand cu virsta de opt luni pentru protectia fetald

impotriva infectiei transplacentare cu BVDV.
Instalarea imunitétii: 2 sdptimani
Durata imunitétii: 12 luni dupa revaccinare




3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nu este cazul.

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

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

Pentru utilizator

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

Pentru medic:

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (vaci si juninci);

Foarte rare Inflamatia locului de injectare!, Febra?, Reactie de

(<1 animal / 10 000 de animale hipersensibilitate, reactii de tip anafilactic®.

tratate, inclusiv raportirile izolate):

! Observata timp de 14 zile.

2 Tranzitorie si ugoara.

3 Inclusiv socul anafilactic. In cazul reactiilor de tip anafilactic, se recomanda un tratament adecvat,
cum ar fi cel cu antihistaminice, corticosteroizi sau adrenalind.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect
pentru datele de contact respective.



RN/

¥
pelt}

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
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Gestatie:

Se poate utiliza in perioada de gestatie.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care demonstreazi ca revaccinarea la bovinele cu varsta
de peste 15 luni poate fi realizatd simultan cu Bovilis IBR marker live. Trebuie consultat prospectul
produsului Bovilis IBR marker live inainte de amestecarea si administrarea produselor.

Efectele adverse observate dupa administrarea unei doze sau a unei supradoze a vaccinurilor mixate nu
sunt diferite de cele descrise pentru vaccinurile administrate separat.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia celui mentionat mai sus. Decizia utilizirii acestui vaccin
inainte sau dupd oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Caii de administrare si doze

Inainte de a utiliza vaccinul, acesta se va lisa si atingd temperatura camerei (15-25 ° C). Agitati bine
inainte de utilizare. Se administreaza cu seringi i ace sterile.
Injectie intramusculara: 2 ml per animal.

Se vaccineaza toate bovinele incepand cu vérsta de opt luni.

Protectia fetald se instaleazi in cazul in care imunizarea primara a fost realizata cu 4 saptimani inainte
de inseminare sau monti. Animalele care sunt vaccinate cu mai putin de 4 saptamani inainte de instalarea
gestatiei sau in timpul gestatiei timpurii nu vor transmite protectia pentru a preveni infectia fetali.

Vaccinare individuala

Imunizarea de baza:

Doui vaccindri la un interval de 4 séptimani. A doua vaccinare ar trebui sa fie administrata cu cel putin
4 saptdmani inainte de instalarea gestatiei.

Revaccinarea:

O vaccinare cu 4 séptdmani Tnainte de instalarea gestatiei urmitoare.

Vaccinarea in cazul sistemului de exploatare intensiv

Imunizarea de bazd:

Doua vaccindri la un interval de 4 saptdmani. Toate bovinele incepand cu vérsta de opt luni ar trebui si
fie vaccinate.

Revaccinare

O vaccinare la interval de 6 luni, dupa vaccinarea de bazi, cu urmatoarele revacciniri la un interval nu
mai mare de 12 luni.

Pentru revaccinare, vaccinul Bovilis BVD poate fi utilizat pentru reconstituirea vaccinului Bovilis IBR
marker live pentru bovinele cu vérsta de peste 15 luni si vor fi respectate urmatoarele instructiuni:

Bovilis IBR marker live Bovilis BVD
5 doze + 10 ml

10 doze + 20 ml

25 doze + 50 ml

50 doze + 100 ml

O singurd dozd (2Zml) de Bovilis BVD amestecat cu Bovilis IBR marker live se administreazi
intramuscular.



Aspectul vizual dupd reconstituirea vaccinului Bovilis IBR marker viu in Bovilis BVD: cum este
specificat pentru Bovilis BVD\f\mgur

3.10 Simptome de supraﬂazia_] (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Reactiile dupa admlmstrm‘eg unei doze duble nu sunt diferite de cele observate dupd administrarea unei
doze unice. x@ &
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3.11 ReSTMCnl -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

Orice persoani care intentioneazi si fabrice, sa importe, sa detina, s distribuie, sa vanda, sa furnizeze

si s utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intai autoritatea competenta in

domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activititi pot fi interzise intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului sdu, in
conformitate cu legislatia nationala.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI02AA0!

Bovilis BVD este un vaccin antiviral inactivat adjuvantat apos ce contine antigene pentru imunizarea
activa a vacilor si junincilor impotriva infectiei transplacentare cu virusul Diareei Virale Bovine.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un produs medicinal veterinar) cu exceptia Bovilis IBR marker live (doar
pentru revaccinare).

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore

Termenul de valabilitate dupa reconstituirea vaccinului Bovilis IBR marker live: se va adminstra in
interval de 3 ore (pistrat la temperatura camerei).

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la frigider (2°C- 8 °C).
A se feri de inghet.

S.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla (hidrolitica tip I, Ph.Eur) sau plastic (PET, polietilen-tereftalat) inchise cu dop de
cauciuc (halogenobutil) si sigilate cu capsula de aluminiu.

Mirimea ambalajului:
Cutie de carton ce contine 1 flacon de sticla sau plastic de 2 ml ( 1 dozd).

S



Cutie de carton ce contine 1 flacon de sticla sau plastic de 10 ml ( 5 doze). |

Cutie de carton ce contine 1 flacon de sticla sau plastic de 20 ml ( 10 doze). |
Cutie de carton ce contine 1 flacon de sticla sau plastic de 50 ml ( 25 doze).
Cutie de carton ce contine 1 flacon de sticla sau plastic de 100 ml ( 50 doze).
Cutie de carton ce contine 1 flacon de sticla sau plastic de 250 ml ( 125 doze).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi 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 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

Intervet International B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110005

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

31.01.2013

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

11/2023

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



AER A S

By
FE
N
N
N
2
2l

A. ETICHETAREA



INFORMATII AREﬂ BUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE de z)n j)e ml (1 dozi), 10 ml (5 doze), 20 ml (10 doze), 50 ml (25 doze), 100 ml (50

doze) sau 286 m} (125" @b
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BOVILIS BVD suspensie injectabild

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

Fiecare doza (2 ml) contine:
Virusul diareei virale bovine inactivat din tulpina citopatogeni tip I, C-86, 50 Unitéi Elisa (UE) care
induc minim 4.6 log; unitdti VN.

|3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

2 ml (1 dozad)

10 ml (5 doze)

20 m!} (10 doze)
50 ml (25 doze)
100 ml (50 doze)
250 ml (125 doze)

(4. SPECH TINTA |

Bovine (vaci si juninci)

(5. INDICATI |

(6. CAIDE ADMINISTRARE |

Intramuscular

7. PERIOADE DE ASTEPTARE J

Timp de asteptare: Zero zile

8. DATA EXPIRARII B

EXP {lund/an}

Dupa deschiderea ambalajului primar a se utiliza in interval de 10 ore.

Dupi reconstituirea cu Bovilis IBR marker live a se utiliza in interval de 3 ore (pastrat la temperatura
camerei).




9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).
A se feri de inghet

o
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| 10.  MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” - -—eer

A se citi prospectul inainte de utilizare.

l 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

l 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

110005

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot
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INFORMATII C’%WEBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
ﬁ*ﬁ: 277,

Flacoane di‘%ﬁ;cla sawdm PETcu 50 doze (100 ml), 125 doze (250 ml)
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ENUMIKEA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
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BOVILIS BVD suspensie injectabild

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Fiecare dozd (2 ml) contine: 50 Unitati Elisa de virus inactivat BVD tip 1, tulpina C-86 care induc
minim 4.6 log, unitati VN*,

| 3. SPECH TINTA l

Bovine (vaci si juninci)

[4.  CAIDE ADMINISTRARE |

Injectie intramusculara.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

(5. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Perioada de asteptare: Zero zile

[6.  DATA EXPIRARII )

EXP {lund/an}

Dupi deschiderea flaconului a se utiliza n interval de 10 ore.

Dupi reconstituirea cu Bovilis IBR marker live a se utiliza in interval de 3 ore (pastrat la temperatura
camerei).

| 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

A se pastra la frigider. A se feri de inghet

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International B.V.

9. NUMARUL SERIEI |

Lot




MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMB JELE PRIMARE
MICI Vo3
Flacoane din sticla sau PET cu 1 dozi (2 ml), 5 doze (10 ml), 10 doze (20 ml \25.:8314326 (50 ml)
\ ’ ey,
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I 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR R

BOVILIS BVD

~

l 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Per doza de 2 ml: 50 Unitati Elisa BVDYV inactivat, tulpina citopatogena C-86

3. NUMARUL SERIEI ]

Lot

4. DATA EXPIRARII

EXP

Dupi deschiderea flaconului a se utiliza in interval de 10 ore.

Dupa reconstituirea cu Bovilis IBR marker live a se utiliza in interval de 3 ore (pastrat la temperatura
camereti).
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

BOVILIS BVD suspensie injectabila pentru bovine & j‘““”::\ \
Q;T.’fﬁ;’;}

L RVRPORY

2. Compozitie

Fiecare doza (2 ml) contine:

Substanta activa:

Virusul diareei virale bovine inactivat din tulpina citopatogena tip I, C-86, 50 Unititi Elisa (UE) care
induc minim 4.6 log, unitafi VN*,

* Media titrului virus-neutralizant obtinut in testul de potenta.

Adjuvant:
Aluminiu 3+ (ca fosfat de Al si hidroxid de Al):  6-9 mg

Excipient:
Parahidroxibenzoat de metil: 3 mg (conservant)

Suspensie injectabila tulbure de culoare rosu-roz.

3. Specii tinta

Bovine (vaci si juninci).

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a vacilor si junincilor incepand cu vérsta de opt luni pentru protectia fetald
impotriva infectiei transplacentare cu BVDV.

Instalarea imunitatii: 2 sdptdmani

Durata imunitatii:12 luni dupa revaccinare

5. Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta:
Se vor vaccina doar animalele sanitoase.

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

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

Pentru utilizator
Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special dac injectarea se face in articulatie sau in deget, iar

14



in cazuri rare poate pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale
imediat. In cagiffupeEigjeetari accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului §jggi‘ézi§}:taji prospectul produsului, chiar daci a fost injectatd numai o cantitate foarte mica.
Daci durefiga petsistd gigiymult de 12 ore dupa examinarea medical, solicitati din nou sfatul
mediculdt.” -~ "S54

10 T

Pen

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

Gestatie:
Se poate utiliza in perioada de gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date de siguranti si eficacitate care demonstreazi ca revaccinarea la bovinele cu vérsta
de peste 15 luni poate fi realizatd simultan cu Bovilis IBR marker live. Trebuie consultat prospectul
produsului Bovilis IBR marker live inainte de amestecarea si administrarea produselor.

Efectele adverse observate dupa administrarea unei doze sau a unei supradoze a vaccinurilor mixate nu
sunt diferite de cele descrise pentru vaccinurile administrate separat.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia celui mentionat mai sus. Decizia utilizdrii acestui vaccin
inainte sau dupi oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz:
Reactiile dupa administrarea unei doze duble nu sunt diferite de cele observate dupa administrarea unei

doze unice.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Orice persoani care intentioneaza si fabrice, sa importe, sd detind, s distribuie, sa vinda, s furnizeze
si sa utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie s consulte mai intéi autoritatea competenta in
domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activitati pot fi interzise intr-un stat membru, pe Intreg teritoriul sau o parte a teritoriului sdu, in
conformitate cu legislatia nationald

Incompatibilitati
A nu se amesteca cu nici un produs medicinal veterinar, cu exceptia Bovilis IBR marker live (doar
pentru revaccinare).

7. Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare Inflamatia locului de injectare!, Febra?, Reactie de

(<1 animal / 10 000 de animale hipersensibilitate, reactii de tip anafilactic®.

tratate, inclusiv raportarile izolate):

! Observata timp de 14 zile.

? Tranzitorie si usoara.

3 Inclusiv socul anafilactic. In cazul reactiilor de tip anafilactic, se recomanda un tratament adecvat,
cum ar fi cel cu antihistaminice, corticosteroizi sau adrenalina.



Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea c
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja en
sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm s contactati mai in
asemenea, putefi raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei @fé@pef&‘@aliz&e sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind d ev,,‘dev;pqma}ct de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigite: ta@@asysa.ro;
icbmv@icbmv.ro.

crate \ﬁ% acest prospect,
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8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Injectie intramusculara: 2 ml per animal.
Se vaccineazi toate bovinele incepand cu vérsta de opt luni.

Protectia fetald se instaleazi in cazul in care imunizarea primard a fost realizata cu 4 siptimani inainte
de inseminare sau montd. Animalele care sunt vaccinate cu mai putin de 4 siptdmani inainte de instalarea
gestatiei sau in timpul gestatiei timpurii nu vor transmite protectia pentru a preveni infectia fetala.

Vaccinare individuali

Imunizarea de bazd:

Doua vaccindri la un interval de 4 séptdmani. A doua vaccinare ar trebui sa fie administratd cu cel puin
4 saptamani inainte de Inceperea gestatiei.

Revaccinarea:

O vaccinare cu 4 sdptdmani inainte de instalarea gestatiei urmétoare.

Vaccinarea in cazul sistemului de exploatare intensiv

Imunizarea de baza.

Doua vaccindri la un interval de 4 saptimani. Toate bovinele incepand cu varsta de opt luni ar trebui sa
fie vaccinate.

Revaccinare

O vaccinare la interval de 6 luni dupa vaccinarea de baza, cu urmétoarele revaccinari la un interval nu
mai mare de 12 luni.

Pentru revaccinare, vaccinul Bovilis BVD poate fi utilizat pentru reconstituirea vaccinului Bovilis IBR
marker live pentru bovinele cu vérsta de peste 15 luni si vor fi respectate urmitoarele instructiuni:

Bovilis IBR marker live Bovilis BVD
5 doze + 10 ml

10 doze + 20 ml

25 doze + 50 ml

50 doze + 100 ml

O singurd dozd (2ml) de Bovilis BVD amestecat cu Bovilis IBR marker live se administreaza
intramuscular. Trebuie consultat prospectul produsului Bovilis IBR marker live inainte de amestecul
celor doud vaccinuri.

9. Recomandiiri privind administrarea corecta

Inainte de a utiliza vaccinul, acesta se va lasa sa atinga temperatura camerei (15-25 ° C) si se va agita
bine. Se administreaza cu seringi si ace sterile.

Aspectul vizual dupd reconstituirea vaccinului Bovilis IBR marker viu in Bovilis BVD: cum este
specificat pentru Bovilis BVD singur.

10. Perioade de asteptare

16
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