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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUL



1. BENUMIREA PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR

Bovilis INtranasal RSP Live, spray nazal, liofilizat si solvent pentru suspensie pentru boviris

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare dozé (2 ml) contine:

Substante active:

Virusul viu sincifial respirator bovin (BRSV), tulpina Jencine-2013: 5,0 - 7,0 logio TCIDso *
Virusul parainfluenzei bovine de tip 3 (PI3), viu, tulpina INT2-2013: 4,8 - 7.3 logio TCIDsg *

* Dozi infectioasd pe culturi de fesut 50

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientiior si a altor
constituents

Liofilizat

Mediu Bazal B8

Gelating hidrolizati

Digerat pancreatic cazeinos

Sorbitol

Fosfat de hidrogen disodic dihidrat

Salvernt

Fosfat de hidrogen disodic dihidrat

Dihidrogenat de potasiu

Clorura de sodiu

Laharoza

Api pentru preparate injectabile

Liofilizat: peleti albd sau creps.

Solvent: solutie limpede incolori.

3.  INFORMATI CLINICFE,

3.1 Specii tintd

Bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru imunizarea activé a viteilor ncepand cu prima zi de viald, pentru a reduce semnele clinice de
boala respiratorie si eliminarea virusului in urma infectiei cu BRSV si PI3.

Debutul imunitigi: BRSV: 6 zile (pentru vifeii vaceinati din ziua nasterii incoace);
5 zile {pentru viteii vaccinali de la vérsta de 1 siptdménd in sus);
PI3: 1 siptiména.




Durata imunitatii: 12 sAptimani.
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3.3 Contpiit,pgicagii

3
g

Nu exista.

Vaceimali doar animalele sdndtoase.

Animalele ar trebui vaccinate preferabil cu cel putin 5 -7 zile anterior unei perioade de stres sau de
cregtere a presiunii infectioase.

Eficacitatea fmpotriva BRSV poate fi redusi de prezenta anticorpilor derivati maternal.
3.5 Precautii speciale pentrn vfilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinté;

Viteii vaccinati pot elimina tulpinile vaccinale pané la 12 zile dupé vaccinare.
Se recomandi vaccinarea tuturor viteilor din efectiv.

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

Nu este cazul.

Precautii speciaje pentru protectia mediului;

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

) TS
Foarte frecvente Seurgere nazala'.

(>1 animat / 10 animale tratate): Cresterea temperaturii corporale?,

p . : etoriid
Frecvente Tuse, Cresterea frecventei respiratorit”.

(1 pénd la 10 animale / 100 de Seurgeri oculare’,

animale tratate):
'Usoar si tranzitorie. Apare timp de doud zile dupd vaccinare.
2 Minor si tranzitoriu (foarte rar pind la 41,1 °C); se rezolvi in mod normal in patru zile.
3 Usoard gi trecétoare. fn mod normal, se rezolva in trei zile.
4 Pranzitoriu. In mod normal, se rezolva in patru zile.
SUsoard gi trecitoare, In mod normal, se rezolva fn doui zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoariele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtornlui autorizatici de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiuea 16 din prospect
peniru datele de contact respective,

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului



Gestatie si lactatie:
Poate {1 utilizat in timpul gestatiei.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul alaptarii,

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune Lo

Sunt d]Smeblle date de siguranti si eficacitate care demonstreazi ci acest vaccin poate fi.zdministrat
n aceeasi zi, dar nu amestecat cu Bovilis Nasalgen-C. Vaccinurile trebuie administrate i3 d;fﬁrﬁe nan
Ivfonnatnle despre acest produsul medicinal veterinar trebuie consultate inainte de administs Eﬂ& '

Nu sunt disponibile informatii despre siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este utilizat
cu orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia produsului mentionat mai sus.

Prin urmare, decizia de a utiliza acest vaccin Inainte sau dupi orice alt produs medicinal veterinar
trebuie luaté de la caz la caz.

3.8 i de administrare si doze
Administrare nazali.

Vifeii pot fi vaccinati ncepénd cu prima zi de viagi.
Reconstituiti liofilizatul cu solvent, dupd cum este descris mai jos. Asigurati-vi cd liofilizatul este
complet reconstituit Inainte de utilizare. Vaceinul reconstituit este o suspensie de culoare roz sau roz

pal.
Administrafi o singurd dozé de 2 ml de vaccin reconstituit per animal, cate { ml in fiecare nar.

Instructiuni pentru recogstituire:

Prezentérile de 1 si5 doze

Pentru reconstituirea corectd a liofilizatului, transferagi solventul in flacon cu liofilizat (2 ml pentru 1
dozd, 10 ml pentru 5 doze ; consulfafi tabelul de mai jos) utilizAnd un ac si seringd. Vacuumul din
fiaconul de vaccin va permite golirea rapidd a seringii. Lasati acul si seringa n dopul de caucinc, Apoi
resuspendafi prin agitare si tragefi suspensia de vacein cu seringa. Vaceinul din sering este acum gata
peniru administrare prin varful seringii, Nu este necesar dispozitiv pentru pulverizare.

Prezentirile de 10 si 20 de doze

Pentru reconstituirea adecvata a liofilizatuiui, transferati 10 ml de solvent in flaconu! cu liofilizat cu
aJutoull unei seringi. Vidul din flaconul de vaccin va permite golir G&Iﬁplda a seringii. Apoi resuspendati
prin agitare. Trageti complet suspensia de vaccin 51 transferati-o Tnapoi in flaconul cu solvent pentru a
obtine raportul corect dozi / volum cowspunzatm penfru prezentarea zespectwa (20 ml pentru 10 doze,
40 ml pentru e 20 de doze vezi §i tabelul de mai jos). Suspensia de vaccin poate fi trasi fnir-o sering
cu virful curat. Vaceinul din seringé este acum gata pentra administrare, direct din vArful seringii. Nu
este necesar un dispozitiv de pulverizare.

La vaccinarea animalelor se recomandd schimbarea seringilor sau vérfurifor unei seringi cu mai multe
doze pentru a se evita transmiterea agentilor patogeni tntre animale.

Doze per flacon Volum de sclvent necesar Volumu! dozei
1 2ml 2 ml
5 19 ml 2 ml
10 20 ml 2 ml
20 40 ml 2 ml

3.10 Simptome de supradozaj (gi, dupi caz, proceduri de urgents st antidoturi)




La o supradogi de 10 ori mai mare nu s-au observat alte semne decat cele descrise la punctul 3.6. La
vitel expusvu;timdual la doze foarte mari de vacein (dozi maximi de 150 de ori) s-au observat semue
de boala 1esp1mtorle moderatd pdni la severd.

3.11 Restrigtii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
uiilizérea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentra a
limtita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul

3,12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4., INFORMATH IMUNOLOGICE

41 Cedul ATCvet: QI02AD07
Vaceinul stimuleazi imunitatea activa impotriva virusului sincitial respirator bovin i a virusubul

parainfluenza de tip 3.

Vaceinul stimuleazi receptorii si citokinele implicate in rdspunsul imun antiviral nespectic.

5. INFORMATH FARMACEUTICE
5.1 Incompatibiliti{i majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu excepfia solventutui furnizat pentrn
utitizarea cu acest produs medicinal veterinar .

5.2 Termen de valabilitate

Tenmenul de valabilitate a lofilizatului aga cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani,

Termenul de valabilitate a solventului asa cum este ambalat pentru vénzare (2 ml): 3 ani.

Termenul de valabilitate a solventului aga cum este ambalat pentra vénzare (10, 20 ml, 40 ml): 5 ani.
Termenul de valabilitate dupd reconstituire conform indicatiilor: 6 ore,

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Liofilizatul:
A se pistra la frigider (2 °C - 8 C).
A nu se congela. A se proteia de luming.

Solventul
A se pistra la temperaturi sub 25 °C daci este depozitat independent de liofilizat.

A nu se congela,
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Liofilizat:

Flacon de sticld de tip 1 de 1, 5, 10 sau 20 ml, fuchis cu un dop de cauciuc halogencobutilic §i capac de
aluminiu.




Selvent: -
Flacon din sticla de t1p I cu 2 m! Unisolve si flacon de sticla tip IT cu 10 ml, 20 mi, 40 m] Um olve
inchis cu dop de cauciuc halogenobutilic si capac din aluminiu, A

Dimensiunile ambalajelor;

Cutie din carton cu:

- 1 dozi de vacein lofilizat + 2 ml solvent

- 5 doze de vaccin lioflizat + 10 ml solvent

- 10 doze de vaccin liofilizat + 20 ml solvent

- 5% 1 dozd de vaccin liofilizat + 5 x 2 m] solvent
- 5% 5 doze de vaccin liefilizat + 5 x 10 ml solvent

- Cutie din carton cu 10 doze de liofilizat + cutie din carton cu 20 ml solvent
- Cutie din carton ¢u 20 doze de liofilizat + cutie din carton cu 40 mi solvent
Este posibii ca nu toate dimegsiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speeciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere,

Utilizagi sistemele de retuimare a produselor medicinale veterinare neuiilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, fn 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
240078

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 11.06.2019

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

16. CLASIFICARTA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptic.

Informatii detaliate priviud acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines health europa.cu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SIPROSPECTUL




A. ETICHETARFEA



Jlu iy Ul 5

TWFORMA’EH CARE TREBUIE TNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
| A

l CUTII DE CA_RTON continand flacoane cu liofilizat st solvent
l ( prezentareg fle 1, 5, 10 si 20 doze ) sau un fizcon de liofilizat (prezentarea de 10 si 20 doze)

| 1.

Bovilis [Ntranasal RSP Live spray nazal, liofilizat si solvent peniru suspensie

BE UMIREA PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR ]

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

Per dozi (2 ml):
BRSV viu, tulpina Jencine-2013: 5,0 - 7,0 logie TCIDsg
P13 viu, tulpina INT2-2013: 4,8 - 7,3 logys TCIDso

|3.  DIMENSTUNEA AMBALAJULUT B

1 dozi de lofifizat +2 ml solvent

5 doze deliofilizat +10 ml solvent

10 doze dé liofilizat + 20 m] solvent

20 doze de liofilizat + 40 ml solvent

5% 1 doza de liofilizat + 5% 2 ml solvent

5 x 5 doze de liofilizat + 5 x 10 m] solvent
10 doze de Kofilizat

20 doze de lofilizat
4. SPECI TINTA ]
Bovine
[5.  INDICATIX |
6. CAIDE ADMINISTRARE |

Administrare nazald,

(7. PERIOADE DE ASTEFTARE ]

Perioada de agteptare: Zero zile.

8. DATAEXPIRARI ]

Exp. {ll/aaaa}

Dupi reconstituire s¢ va utiliza in decurs de 6 ore.

[9.  PRECAUTL SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

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

9




F 10.  MENTIUNEA A SE CYTI PRGSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 11 MENTIUNEA ,NUMAIPENTRU UZ VETERINAR"

Numai pentru uz veterinar,

| 2. MENTIUNEA A NU ST LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 3. NUMELE DETINATORULUT AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V,

LM. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190149

|15, NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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INFORMATIE CARE TREBUIE TNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
N

CUTH DINC;ARTON (cu solvent) ce contine flacon de solvent 1x 20 ml sau 1 x40 ml

(7. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Unisolve
Solvent pentru Bovilis INtranasal RSP Live

EZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUIL
20 ml (10 doze)
40 ml (20 doze)

]

]

4. SPECH TINTA | ]
|

]

Bovine

5. INDICATE

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Adpinistrare nazald.

i

7. PERIOADE DE ASTEPTARK

Pericada de agteptare: Zero zile.

|

(8. DATAEXPIRARI

Exp. {Il/aaaa}
Dupi recoustituire se va utiliza fn decurs de 6 ore.

g, PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARK

A se pistra la frigider. A nu se congela. A se profeja de lumind, A se pésira la temperaturi sub 25 °C,
daca este depozitat independent de fiofitizat.

l 10, MENTIUNEA ,A SE CITL PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” j

A se citi prospectul Inainte de utilizare.

11, MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru vz veterinar.
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| 12. MENTIUNEA A NU SE LASA T.A VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR” ]

| E—

A mu se ldsa Ia vederea si indemana copiilor,

|13 NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV,

EA. NUMERELE AUTORIZATILOR DE COMERCIALIZARE

240078

| 15. NUMARUL SERIE N

Lot {numar}



MINIMIfM DE INFORMATIL CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIVARE |

'? CHE'K‘ FLACONULUI - Liofilizat (flacoane de 1 doz4, 5 doze, 10 doze, 20 doze)
VIR MIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

vtranasal RSP Live

@ INFORMATH CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE |

Per doza (2 ml):
BRSV: 5.0 7.0 logu TCIDso
PI3: 4.8 — 7,3 logio TCIDso

1 dozd
5 doze
10 doze
20 doze

3. NUMARUL SERTEL ]

Lot {numér}

(4.  DATA EXPIRARK |

Exp. {ll/azaa}
Dupd reconstituire se va utiliza in decurs de 6 ore.
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MICT

ETICHETA FLACONULUI - Solvent (flacoane de 2 mi, 10 ml, 10 ml si 40 m})

MININMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJR] EPRIMARE

rl. DENUMIRFA PRODUSULUL MEDICINATL VETERINAR

L]

Bovilis INtranasal RSP Live

|2, CONTINUT BUPA GREUTATE, VOTUM SAU NUMAR DB DOZE

2m] (1 doza)
10 ml (5 doze)
20 ml (10 dozs)

40 m} {20 doze)

|3, CALEA(CATLE) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul fnainte de utilizare.

| 4. CONDITH DE DEPOZITARE |
A se pistra sub 25 °C. Nu inghetaji.

5. NUMARUL LOTULUI |
Lot {number}

|6, DATA DE EXPIRARE ]

Exp. {mm/yyyy}

L? . MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

14



B. PROSPECTIUL
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bera ur.ly

PROSPECTUL

1. Benumirea produsalui medicinal veterinar

2. Compozitie

Fiecare doza (2 ml) contine:
Virusul viu sincitial respirator bovia (BRSV ). tulpina Jencine-2013: 5,0 - 7,0 logy TCIDsg *
Virusul parainfluenzei bovine viu de tip 3 (PI3), tulpina INT2-2013: 4,8 - 7.3 logio TCIDsp *
* Doz infectioasd pe culturi de fesut 50
iofilizat: peletd alba sau crem.
Sotvent: solutie limpede incolori.
3. Specii tinti
Bovine.

4. Tndicatii de utilizare

Pentru imusnizarea activd a vieilor incepand cu prima zi de viata, pentru a reduce semneie clinice de
boala respiratorie si eliminarea virusului in urma infectiei cu BRSV i PI3.

Debutul imunititii: BRSV: 6 zile (pentru viteii vaceinati din ziua nasterii Incoace);
5 zile {pentru viteii vaccinati de la virsta de Isiipthmand in sus);
Pi3: 1 s&ptimani,
Durata fmunitatii: 12 séptdméni,

5:  Contraindicatii

Nu existi.

i

bt

Atentiondri speciale

Atentiongri speciale:
Vaccinati doar animalele sinatoase.

Animalele ar trebui vaccinate preferabil cu cel putin 5 -7 zile anterior unei perioade de stres sau de
crestere a presiunii infectioase.

Eficacitatea impotriva BRSV poate fi redusi de prezenta anticorpilor derivati maternal.
Precautii speciale pentru utilizarea in sisuranti la speciile tintd:

Viteil vaccinafi pot elimina tulpinile vaccinale pdna la 12 zile dupa vaccinare.
Se recomanda vaccinarea tuturor vifeilor din efectiv.

Gestatie gi lactatie:
Poate fi utilizat In timpul gestatiei.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilits in timpul alaptirii,

i6
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Intergftipsienic alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

T et

!

¥ d_i‘;i”‘ibi]gptigi’/téxjﬂe siguranta 5 eficacitate care demonstreazd ca acest vaccin poate fi administrat
it amestecat cu Bovilis Nasalgen-C. Vaceinurile trebuie administrate in diferite nari.
medicinal veterinar trebuie consultate fnainte de administrare.

Nu sunt disponibile informatii despre siguranta gi eficacitatea acestui vaccin atunci cdnd este utilizat
cu orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia produsului menfionat mai sus.

Prin urmare, decizia de a utiliza acest vacein inainte sau dupa orice alt produs medicinal veterinar
trebuie luati de la caz la caz.

Supradozare:

La o supradoza de 10 ori mai mare nu s-au observat alte semne decdt cele desciise in sectiunea
»Byenimente adverse”. La viteil expusi individual la doze foarte mari de vaccin (dozd maximi de 150
de ori) s-au observat semne de boald tespiratorie moderatd pand la severd.

Incompatibilitdti majore:
A nu se amestecs cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului furnizat pentra
atilizarea cu acest produs medicinal veterinar.
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7. Evenimente adverse

Bovine:

[ - =
Foarte frecvente Scurgere nazala!,
(>1 animal / 10 animale tratate): Cregterea temperaturii corporale?.
Frecvente Tuse’, Cresterea frecventei respiratoriii’,
(1 pani la 10 animale / 100 de Seurgeri oculare’.
animale tratate):

" Usoar3 si tranzitorie. Apare timp de doud zile dupi vaccinare.

* Minor si tranzitoriu (foarte rar pAnd la 41,1 °C): se rezolvi in mod normel in patru zile.
* Ugoark si trecitoare. {n mod normal, se rezolva in trei zile,

“ Tranzitoriu, fn mod normal, se rezolvi in patru zile,

*Usoard si trecitoare. fn mod normal, se rezolva tn doud zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizares continui a siguranfei unui
produs. Dac observati orice reactii adverse, chiar st cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
saul credefi cd medicamentul nu a avut efect, vi rugdm si contactati mai Inti medicul veterinar. De
asemenea, putefi raporta evenimente adverse catre definatorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul focal ! detindtorului avtorizatiei de comercializare folosind dateie de contact de la
sférgitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@eznsysa.ro
icbmv{@icbmv.ro.

2. Boze pentre fiecare specie, cii de administrare si mmetode de administrare
8 E p : 5
Administrare nazals,

Viteil pot fi vaccinati incepénd cu prima zi de viai.
Reconstituifi liofilizatul cu solvent, dupd cum este descris mai jos. Asigurafi-vd c& liofilizatul este
complet reconstituit Inainte de utilizare. Vaceinul reconstituit este o suspensie de culoare roz sau roz

pal.
Administrafi o singurd dozd de 2 ml de vacein reconstituit pe animal, céte 1 ml in fiecare nari.

Doze per flacon Volum de solvent necesar Volumul dozei
i 2 m] 2 ml
5 10 ml 2 ml
10 20 ml 2 ml
20 40 m! 2 ml

9. Recomandiri privind administrarea corects

Instructiuni pentru reconstituire:

Prezentdrile de 1si 5 doze

Pentru reconstituirea corecti a liofilizatului, transferati solventul in flacon o liofilizat {2Zml

pentru 1 dozd, 10 ml pentru 5 doze i; consultati tabelul de maj sus) utilizdnd un ac si seringd. Vacuyumul
din flaconul de vaccin va permite golitea rapidd a seringii. Lasafi acul si seringa in dopul de cauciuc.
Apoi resuspendati prin agitare si frageti suspensia de vaccin cu seringa. Vaccinul din seringd este acum
gata pentru administrare prin varful seringii. Nu este necesar dispozitiv pentru pulverizare.

Prezentirile de 10 si 20 doze
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Pentru 1;;(;@1_15‘(1’1;@1’11&@& Jdecvati a liofilizatului, transferagi 20 m! de solvent tn flaconu] cu liofilizat cu
vl serit dul din flaconul de vaccin va permite golivea rapidd a seringii. Apoi resuspendaii
nplet suspensia de vaccin si transferati-o fnapoi n fiaconul cu solvent pentru a
: za / volum corespunzitor pentru prezentarea respectivd (20 m} pentru 10 doze,
ozel vezi si tabelul de mai jos). Suspensia de vaccin poate f1 trasa ntr-o seringd cu

ylidin seringa este acuin gata pentru administrare, direct din varful seringii. Nu esie
1 de pulverizare.

Lax &a animalelor se recomandd schimbarea seringilor sau varfurilor unei seringi cu mai multe
doze pentru a se evita fransmiterea agentilor patogeni Tntre animale.

Aspect vizual dupd reconstituire: suspensie colorati in roz sau roz pal.

18, Pericade de agteptare

Zero zile,

11, Precantii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si Indeména copiilor.
Liofilizatul;

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

Solventu]
A se pastra la temperaturi sub 25 © C dacd este depozitat independent de liofilizat.
A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data de expirare inscrisd pe etichetd dupé Exp. Data
de expirare se referi la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dup reconstituire conforin indicatiilor: 6 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale §i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui s& contribuie la protectia mediului.

13 Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

i4. Numerele autorizatiilor de comercializare i dimensiunile ambalajelor
190149

Dimensiunile ambalajelor
Cutie din carfon cu:




- 1 doz& de vaccin liofilizat + 2 m] solvent

- 5 doze de vaccin liofilizat + 10 m)] solvent

- 10 doze de vaccin liofilizat + 20 m} solvent

- 20 doze de liofilizat + 40 m} solvent

-5 x | dozé de vaccin liofilizat + 5 x 2 m! solvent
-5 x5 doze de vaccin liofilizat + 5 x 10 m] solvent

- Cutie din carton cu 10 doze de liofilizat + cutie din carton cu 20 mi solvent
- Cutie din carton cu 20 doze de lofilizat + cutie din carton cu 40 ml solvent

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

I5.  Data vltimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (hitps://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16.  Date de contact

Detinditorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru efiberarea seriei:

Intervet International BY
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Tirile de Jos

Reprezentanti Jocali si date de contact pentru raportarea yeactiilor adverse suspectate:

Intervet Romania SRI,

Loc. Rudeni, Oras Chitila

Str. Traian, Nr, 66A,

cod 077046, Judet Iifov

Tel. 021752929 94; 021/311 83 11.

17.  Alte informatii
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