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L. DENUMIREA PRODUSULUL MERICINAL VETERINAR

3

Bovilis INtranasal RSP Live liofilizat si solvent pentru suspensie cu administrare intl‘aﬁaiala

bovine

2.  COMPOZITIA CATITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare dozd de 2 ml contine:

Substante active;

Virusul viu sincifial respirator bovin (BRSV), tulpina Jencine-2013:
* 50% doze infectioasi pe cuiturd tisulard

Excipient (exeipienti):

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie pentru administrare intranazala
Liofilizat: peletd albk sau crem.

Solvent: solutie limpede incolora.

4. PARTICUTARITATI CLINICE

4.E  Specit tinti

Bovine

4.2  Indicatii pentru utitizare, cu specificarea speciilar (intd

Pentru imunizarea activi a viteilor fncepand cu prima zi de via{d, pentru a reduce semmnele clinice de
si P13,

boald respiratorie si eliminarea virusului in urma infectiei cu BRSV

Debutul imunitatii: BRSV:

6 zile (pentru viteil vaccinati din ziva nasterii coace)
dvsta de 1 sdptdmani in sus)

5 zile (pentru viteil vaccinafi de la v

PI3: | sdptdména
Durata imunitagii: 12 sptiméni

4.3  Contraindicaii
Nu existd
44 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tHutd

Vaccinafi doar animalele sanatoase.

Animalele ar trebui vaceinate preferabil cu cel putin 5 -7 zile anterior unei perioade de stres sau de

crestere a presiunii infectioase.

Eficacitatea fmpotriva BRSV poate fi redusi de prezenta anticorpilor derivati maternal.

45 Precautii speciale pentru ntiffzare

3]

5,0 - 7,0 logyo TCIDsp *
Vitusul parajnfluenzei bovine de tip 3 (PI3), viu, tulpina INT2-2013: 4,8 - 7.3 loge TCIDsg *




Precautil sneqialeipaﬁﬁ‘u utilizare la animale

Viteii vaccinati potefimina tulpinile vaccinale pand la 12 zile dupd vaccinare.
Se recomanda vaceinarea tuturor viteilor din efectiv.

Precautii speciale-care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar ia
animale

Nu este cazul.
4.6 Reactit adverse (frecvent? s gravitate)

In studiile de laborator si studiile de teren:

O sourgere nazald ugoard §i tranzitorie poate apdrea foarte frecvent in urmitoarele doud zile dupd
vaccinare. Poate apare frecvent tuse spontand ugoard tranzitotie, care in mod normal se rezolva in
decurs de 3 zile, '

Este posibil s& apard frecvent o scurgere oculari usoard gi tranzitorie care se rezolvé in mod normal in
doud zile. O crestere tranzitorie a frecventel respiratorii poate apirea frecvent i se rezolva in mod
pormal in termen de patru zile. O cregtere minord tranzitorie a temperaturii corporale poate 1t foarte
frecvents dupa vaccinare (foarte var pini la 41,1 ° C), care, in mod normal, se rezolvd in termen de
patru zile.

Frecventa reactiifor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

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

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

- Maj putin frecvente (mai mult de 1 dar m ai 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 )=

&7 Utilizare In perioada de gestatie, lactatie sau fn nerioada de ouat
Nu este recomandati ufilizarea In perioada de gestatie i lactatie.
48 Intersetiumi cu alte preduse medicinale sau alte forme de interactivne

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta s eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizavii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9  Cantititi de adninistrat si ealea de adoiristrare

Utilizate intranazalg.

Viteii pot fi vaccinafi incepénd cu prima zi de viaf.

Reconstituiti lofilizatul cu soivent, dupd cum este descris mal jos. Asigurati-va ci liofilizatul este
complet reconstituit inainte de utilizare. V accinul reconstituit este o suspensie de culoare 1oz sau 1oz

pal.
Administrati o singurd dozi de 2 ml de vacein reconstituit per animal, cite 1 ml in fiecare nara.

Instructiuni pentru reconstituire:

Prezentérile de 1,5 51 10 doze

Pentru reconstituirea corectd a lofilizatului, transferati solventul in flacon cu liofilizat (2 ml pentra 1
dozi, 10 m! pentru 5 doze i 20 ml pentru 10 dozee; consultaii tabelul de mai jos) utilizdnd un ac gi
seringd. Vacuumul din flaconul de vacein va permite golirea rapidd a seringii. Lisatiacul si seringa in
dopul de cauciue, Apol resuspendati prin agitare gi tragefi suspensia de vaccin cu seringa. Vaccinul din




seringd este acum gata pentru administrare prin vérful seringii. Nu este necesar dispozitiv pentry
pulverizare. '
Prezentirile de 20, 25 si 50 de doze S
Pentru reconstituirea adecvati a liofilizatului, transferati 20 m] de solvent in flaconul cu -Iigljili\
ajutorul unei seringi. Vidul din flaconul de vacein va permite golirea rapidi a seringjj. Apdi
resuspendati prit agitare, Trageti complet suspensia de vacein si transferati-o tnapoi 1n flagGiu
salvent pentru a obfine raportul corect dozi / volum corespunzator pentru prezentarea respeciivi
ml pentru doza de 20, 50 mi pentru doza de 25 31 100 inl pentru doza de 50; vezi si tabelul deTial j55)."
Suspensia de vacein poate fi trasi intr-o seringd cu vérful curat. Vaccinul din seringi este acuii gata =0
pentru administrare, direct din varful seringii. Nu este necesar un dispozitiv de pulverizare.

La vaccinarea animalefor se recomandi schimbarea seringilor sau varfurilor unei seringi cu mai multe
doze penfru a se evita fransmiterea agenfilor patogeni infre animale.

[ Doze per flacon Velum de sclvent necesar Volumui dozei
1 2 ml 2 ml
5 10 m} 2ml
10 20 ml 2 ml
20 40 1l 2 ml
25 50 m!l 2 ml
| 50 100 ml 2 mi

4.10 Supradozare (simptome, procedurt de nrgentd, antidoturi), dups caz

La o supradoza de 10 ori mai mare nu s-an observat alte senine decat cele descrise la punctul 4.6, La
vifeii expusi individual la doze foarte mari de vacein (dozd maximé de 150 de ori) s-au observat semne
de boald respiratorie moderati pani la severd.

4.11 Tihmp de asteptare

Zero zile,

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: imunologice pentro bovine, vaceinuri vii antivirale

Codul veterinar ATC: QI024AD07

Vaceinul stimuleazd imunitatea activl Impotriva virusului sincitial respirator bovin §i a virusului
parainfluenza de tip 3.

Vaccinul stimuleazi receptorii si citokinele implicate In rispunsul imun antiviral nespecfic,

6. PARTICULARIFATE FARMACEUTICE
&1 Lista excipientilor

Liofilizat:

IMediu Bazal B§

Gelating hidrolizata

Digerat pancreatic cazeinos
Sorbitol

Fosfat de hidrogen disodic dihidrat

Solvent:
Fosfat de hidrogen disodic dihidrat
Dihidrogenat de potasiu



Clorura de sodiu . .
Zaharoza L

Apa pentru prepay : t¢ injectabile

6.2 Eﬁpoﬁiﬁaﬁbﬁiﬁéﬁ majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterivar .

6.3 Perioadd de valabilitate

Perioada de valabilitate a liofilizatului aga cum oste ambalat pentiu vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate a solventului aga cum este ambalat pentru vénzare (2 ml) : 3 ani.
Pericada de valabilitate a solventului aga cun este ambalat pentru vanzare (10, 20 ml): 5 ani.
Perioada de valabilitate dupi reconstituive conform indicatiilor: 6 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Liofilizatul:
A se pistra la frigider (2°C- § °C)
A nu se congela, A se proteja de fumind.

Solventul
A se pastra la temperaturi sub 25 © C dacd este deporzitat independent de liofilizat.
A nu se congela.

6.5 TWaturs g compozitia ambalajulel primar

Liofilizat:
Flacon de sticld de tip 1 de 1, 5, 10, 20, 25 sau 50 doze tnchis cu un dop de canciue halogenobutilic si
capac de aluminiu.

Solvent:
Flacon din sticli de tip I cu 2 ml Unisolve si flacon de sticla tip 11 cu 10 ml, 20 ml, 40 ml,50 ml sau
100 ml Unisclve inchis cu dop de cauciuc halogenobutilic si capac din aluminiu.

Marimea ambalajului:

Cutie din carton cu:

-1 doza de vaccin liofilizat + 2 ml de solvent

- 5 doze de vaccin liofilizat + 10 ml de solvent

- 10 doze de vacein liofilizat + 20 ml de solvent

-5 % 1 dozd de vaccin lofilizat + 5 x 2 ml de solvent

_ 5+ 5 doze de vacein Hiofilizat + 5 x 10 m} de solvent
. 5% 10 doze de vaccin liofilizat + 5 x 20 ml de solvent

. Cutie de carton cu 20 doze de Hofilizat + cutie de carton cu 40 m! solvent
- Cutie de carton cu 25 de doze de liofilizat + cutie de carton cu 50 ml solvent
- Cutie de carton cu 50 de doze de tiofilizat + cutie de carton cu 100 mi solvent

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot 11 comercializate.

5




6.6 Precautii speciale pentru eliminarea proguselor medicinale veterinare ﬂeuti[{ig:ate saE a’
deseurilor provenite din utilizarea unor astfe! de produse LN

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel Ci%\ji%‘,‘(‘ﬁ'dll‘s.(.i
trebuie eliminate i conformitate cu cerintele locale. DD
7.  DETINATORUE, AUTORIZATIEL DE COMRERCIALIZARE

Intervet International B.V,

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

8. WNUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

190149

9. DATA PRIMEL AUTORIZARI/REFNNQIBIT AUTOGRIZATIEY

Data primei autorizari: 11.06.2019

Data ultimei reinnoiri:

10, DATAREVIZUIRII TEXTULUL

Tulis 2022



1 ?: ‘—'}
ij-m s Wl 5

ANEN A HE

ELTCHETARE SI PROSPECT




A ETICHETARE



Aw
HORDI

INEQRMATIL CART TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
C ' DE CARTON contindnd flaceane ct Liofilizat gi solvent  prezentarea de 1, 5 si 10 doze )
) flacon d€ Hofilizat (prezentarea de 26, 25 si 50 doze)

- *'D:ENUI\EH%EA-_ PRODUSULU MEDICINAL VETERINAKR

Bovilis INtranasal RSP Live lofilizat si solvent pentru suspensie cu administrare intranazald pentru
bovine

EZ, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTEVE
Per dozd (2 ml):

BRSV viu, tulpina Jencine-2013: 5,0 - 7.0 logie TCIDsg
P13 viy, tulpina INT2-2013: 4,8 — 7.3 logig TCIDso

(3. FORMA FARMACEUFICA B
[iofiliat i solvent peniry suspensie pentro administrare intranazala

E DIVENSITNEA AMBALASULUL

- 1 doza de liofilizat 1 2 m! d solyent

~ 5 doze de lofilizat + 10 mi de solvent

_ 10 doze de liofifizat + 20 mi de soivent |

_ 4% 1 dozi de liofilizat + 5 x 2 ml de solvent

. 5% 5 doze de Vifilizat + 5% 10 mhde solvert
-5 % 10 doze de liofilizat + 5 % 20 ml de solvent
20 doze de liofilizat

05 doze de lofiizat

50 doze de lofitizat

5. SPECH TINTA B

Bovine
6. INDICATIE ((NDICATT)
(7. MOD SICALE BE ADMINISTRARE |

Utilizare intranazalds
2 ml de vaccin per animal,
Cititi prospectul inainte de utilizare,

8. THWP (TIMPE DE ASTEPTARE ]

Timp(i) de agteptare: zero zile.

5. ATENTIONARE (ATENTIONARY) SPECEALA (SPECIALR), DUPA CAZ B
9




Eiti prospeetnl Tnainte de viilizare,

|16, DATA EXPIRARIT i

EXP {lund/an}
Dupé reconstituire se va utiliza i decurs de 6 ore.

11, CONDITH SPECIALE DR DEPOZITARE

A se pistra la frigider A nu se congela, A se proteja de lumini.

12, PRECAUTII SPECTALR PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAT

Bliniinarea: oiti prospectul produstil

b MENTIUNEA ,NUMAI FENTRU UZ VETERINAR” S CONDITI SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA ST UTTLIZARE, dupi caz

»INumai pentri uz veterinar® . Se elibereazd numai pe bazi de refet veterinari.

|14, MENTIUNEA 4 NU SE LASA LA VEDEREA S INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor,

|15, NUMELE S ADRESA DEJINZTORUL AUTORIZATIEL DE COMERCIAL[ZARE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Tarile de Jog

(16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCTIALIZARE ]

190149

| 17. _ NUMARUL DE FABRICATIE AL SERTEL DF PRODTS

L]

Lot {nurar}

10



]ZNI%:@-RE’IATH CARE FREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTII BE CARTON {(cu soivent) ce confine facon de ¥ % 40 ml, I x 50 ml, sau I x 106G mi
yent.

b B DENUM]ZREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR l

”U'nis‘(')lve

" Solyeat for Bovilis INtranasal RSP Live
AT, DE: Bovilis IntraNasal RSP Live
B, MO: Bovilis RSP Live Vet

Fi, SE: Bovilis RSP live vet

L)'l. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

(3. FORKEA FARMACEUTICA |

"¢, DIMENSTUNEA AMBALAJULUL |

40ml  _  (20doze)

56 ml (25 doze)

100mt . (50 doze)

|5 SPECH TINTA B
Bovise

6. INDICATIE (NDICATID

7. MOD SICALE DE ADMINISTRARE ]

Utifzars intraizalt.
Cititi prospectul ainte de utilizare.

. THMP (©TMPD) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: zero zile,

10. DATA EXPIRARI

BXP {lund/an}
Dupi reconstituire se va utiliza in decurs de 6 ore.
1




N

| 11.  CONDITIH SPECTALE DE DEPOZITARRE B ]

[

A se pistra la frigider A nu se congela. A se proteja de lumind. A se Pastra la temperaturi sub25 °C,
daca este depozitat independent de liofilizat. R

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

Eliminarea: citit prospectpi produsului

13. MENTIUNEA  NUMAL PENTRY U7, VETERINAR” ST CONDITH SAU RESTRICTEY ‘

PRIVIND ELIRERAREA STUTILIZARE, dupi caz

-Numai pentry uz veterinar® . Se elibereazi numaj pe bazi de refetd veterinara,

|14 MENTEONEA .4 NU SE LASA LA VEDEREA 8T INDEMANA COPITEQRY j

Anu se ldsa la vederea si Indeména copiilor,

5. NUMELE ST ADRESA DEFINATORULUL AUTORIZATIRI BE CO‘I\@ERCEA\LEZAREJ

intervet International B.V.
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

[16. NUMARUL (NOMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCTALITARE ]
190149
[ 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL, SERIFL BE PRODUS ]

Lot> {numir}



,x;.;’j'-

(J/l .
HRNATE MINIME CARE TREBUL [NSCRISE PE UNETATILE MICT DE AMBALAS
riAR .‘

5 doze, 19 doze, 20 doze; 18 doze st

e “‘-";.‘
k4

WAGITITA FTLACONULUI - Liofilizat (flacoane de 1 oz,

. fl“’:’ i )
5&daze), -

u administrare intranazalé pentru bovine

Bovilis INtranasal RSP Live liofilizat pentru suspensie ¢

TA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

CANTITATEA DE SUBSTAN

Per doza (2 mi):
BRSV: 5.0 — 7.0 logre TCIDse
PI3: 4.8 — 7,3 logio TCIDso

TE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

CONTINUT PE UNITATE DE GREUTA

1 dozd
5 doze
i0 doze
+ 20 doze
25 doze

50 doze
4, CALE (CAL) DE ADMINISTRARL l

Iniranazal

TIMP (TIMPT) BE ASTEPTARE

Timp(i) de agteptare:zerc zile

T

[ 6. NUMARLTE, SERERE

Lot {numér}

EXP {lund/an}
Dupa recenstituize se utt

MENTIINEA JNUMAI PENTRU UZ VETEREW’/_/‘:‘

Numai pentru oz veterinar.

lizeaza in timp de 6 ore




PRIMAR

EYICHETA FLACONULUI - Solvent (flacaane de 2 ml, 10 ml, 26 ml, 40 mil, §¢ m! si: 10(} mi) i "

INFORMATII MINIME CARE TREBULE INSCRISE PR UNITATILE MICI DR, Amﬁ_ﬁgw

i\

vir
Ve

Ll. DENUMIREA PRODUSULUF MEDICINAL VETERFNAR

Unisolve
Solvent pentru Bovilis INtranazal RSP Live

CON

2 mi

i
2(} wal
A0 713
3‘3 ml

100 mt

VINUT PE UNITATE BE GREUTATE, VOLUKM SAU NUMAR DE DOLE

CALE (CAL) BE ADMINISTRART

Cititi prospectul.

CONBITI DE DEPOZITARE

A se pistra la temperaturi sub 25 ° C, A nu se Ingheta.

NUMARUL, SERIRL

Lot {numir}

|6 DATAEXPIRARN

EXP {lund/an}

MENTINEA ,NUMAI PENTRU T% VETERINAR™

Numai pentru uz veterinar.

14
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PROSPECT _HEE
Bovilis INtranasal RSP Live liofilizat si solvent pentru suspensie cu administrare intraniig.%'? ’léfpenﬁ?; ‘
bovine bt ]

L, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUT AUTORIZATIET DE COMERCIALIZARE
5L & DETINATORULUL AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSARH, PENTRY
ELIBERAREA SERIEOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE R

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831AN Boxmeer

Tarile de Jos

A D‘ENUMIREA PROBDUSULUL MEDICINAL VETERINAR

Bovilis INtranasal RSP Live liofilizat s1 solvent pentru suspensie cu administrare intranazali pentry
bovine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEL SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTGR
INGREDIENTE (INGREDIENTE)

Fiecare dozd de 2 ml de vacein reconstituit contine:
Virusul viu sincifial respirator bovin (BRSV ), tulpina Jencine-2013: 5,0 - 7,0 logyo TCIDsg *
Virusul parainfluenzei bovine viu de ip 3 (PI3), tulpina INT2-2013: 4,8 — 7,3 logip TCIDsg *

* 50% dozi infectioasi de cultw tisulard

Liofilizat: pelets albd sau crem.
Solvent: solutie limpede incolori,

4. INDICATIE (NDECATE)

Pentru imunizarea activi a viteilor incepénd cu prima zi de viatd, pentru a reduce semnele clinice de
boala respiratorie si eliminarea virusutui fn urma infectiei cu BRSV i PI3,

Debutul imunititii: BRSV: 0 zile {pentru viteii vaccinati din ziva nagterii Incoace)
5 zile (pentru vifeii vaccinati de Ja varsta de 1 saptimand in sus)

PI3: 1 siptamini
Durata imunitatii: 12 siptamani

5. CONTRAINDNCATT

Nu exists.

6 REACTH ADVERSE

O scurgere nazald usoard si tranzitorie poate apdrea foarte frecvent In urmitoarele dous zile dupa
vaccinare. Poate apare frecvent tuse spontani usoard tranziforie, care In mod norma!l se rezolvd in
decurs de 3 zile. |

Este posibil si apard frecvent o scurgere oculari usoard gi tranzitorie care se rezolvi in mod normal 1n
doud zile. O crestere tranzitorie a frecvente! vespiratorii poale apdrea frecvent si se rezolvii fn mod

16



normalyin ferimen de patru zile. O crestere minord tranzitorie a temperaturii corpului poate fi foarte
frecygnti dupd.vaccinare (foarte rar pana Ja 41,1 ° C), care, In mod normal, se rezolvd in termen de

I
¢

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

en Boarte’ frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate carc prezinta reactil adverse in timpul unui
Ttratament)

" Frécvente (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 | dar mai putin de 10 animale din 10 000 animeale tratate)
- Poarte rare {mai putin de 1 animal din 10 000 animals tratate, inclusiv raportarile izolate }>

Daci observati orice reactie adversd, chiar i cele care nu sunt deja Incluse In acest prospect sau
credeti ¢ii medicamentul nu a avut efect vé rugém s# informati medicul veterinar.

. SPRCIE TINTA

Bovine.

§  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAL PE ADMINISTRARE 5l
MOD BE ADMINISTRARE

Utilizare intranazala.

Viteil pot fi vaccinai incepnd cu prima zi de viata.

Reconstituiti liofilizatul cu soivent, dupd cum este descris mai jos. Asigurafi-vi ca liofilizatul este
complet reconstituit inainte de utilizare. V. accinul reconstituit este o suspensie de culoare roz sau roz
pal.

Administrati o singura dozd de 2 ml de vacem reconstituit pe animal, cite 1 ml in fiecare nard.

Doze per flacon Volum de solvent necesar Volumul dozei
1 2ml | 2 ml
5 10 ml 2 ml
10 20 ml 2 ml
20 40 ml 2 ml
25 50 ml 2 mi
50 100 ml 2 ml

B, RECOMANBARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Instructiuni pentru reconstituire

Prezentirile de 1,5 si 10 doze

Pentru reconstituivea corectd a Hofilizatului, transferati solventul in flacon cu liofilizat (2 ml

pentru | dozi, 10 ml peatru 5 doze si 20 ml pentru 10 doze; consultati tabelul de mai sus) utilizénd un
ac si seringd. Vacuumul din flaconul de vacoin va permite golirea rapidi a seringil. Lisati acul si
seringa tn dopul de cauciuc. Apoi resuspendati prin agjtare si trageti suspensia de vaccin cu seringa.
Vaceinnl din seringd este acum gata pentru administrare prin varful seringii. Nu este necesar dispozitiv
pentru pulverizare.

Prezentirile de 20, 25 i 50 de doze

Pentru reconstituirea adecvati a liofilizatului, transferati 20 ml de solvent In flaconul cu liofilizat cu
ajutorul unei seringi. Vidul din flaconul de vaccin va permite golirea rapidd a seringil. Apoi
resuspendati prin agitare. Trageti complet suspensia de vaccin gi transferati-o fnapol in flacomul cu
solvent pentru a obtine raportul corect dozd / volum corespunzitor pentru prezeutarea respectivi (40
ml pentra doza de 20, 50 m! pentru doza de 25 si 100 ml pentru doza de 50; vezi si tabelul de mai jos).
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Suspensia de vacein poate fi trasi intr-o seringd cu varful curat. Vaccinul din seringd este ac;; ni gata
pentru administrare, direct din varful seringii. Nu este necesar un dispozitiv de pulverizare. . |

La vaccinarea animalelor se recomandi schimbarea seringilor sau varfurilor unei seringi cu manmiulte «
doze pentru a se evita transmiterea agentilor patogeni Intre animale. EARTR

Aspect vizual dupd reconstituire: suspensie colorats i roz sau roz pal.

10. TIMP (TTMPL) DE ASTEPTARE

Zero zile,

PRECAUTIE SPECIALE PENTRU BEPOZITARE

Anu se [isa la vederea si indeména copiilor.

Liofilizatul:
A se piistra la frigider (2°C- § °C)
A nu se congela,

Solventu]
A se plistra la temperaturi sub 25 ° C daci este depozitat independent de lofilizat,
Amnu se congela. A se proteja de lumina,

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expiririi marcatd pe etichets,
Pericada de valabilitate dupi reconstituire conform indicatiilor: 6 ore.

i2.  ATENTIONARE (ATENTIONART) SPECIALA (SPECIATE)

Precautii speciale pentru fiecare specie finta:

Vaccinati doar animalele sanatoase

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

Eficacitatea Impotrive BRSV poate fi redusi de prezenta anticorpilor derivati maternal.

Precautii speciale pentru utilizare {a animale:
Viteii vaccinafi pot elimina tulpinile vaccinale pana la 12 zile dupa vaccinare.
Se recomandi vaceinarea tuturor viteilor din efectiv.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
Nu este cazul,

Gestatie si lactalie:
Nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informafii disponibile referitoare la siguranta $i eficacitatea vaccinului cAnd este utilizat cu
alt produs medicinal vetetinar. Decizia utilizarii acestui vacein inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz Ja caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta. anfidot):

La o supradozd de 10 ori mai mare, nu s-au observat alte semme decit cele descrise la punctul 6. La
vifeii expusi individual la doze foarte mari de vaccin (dozd maxima de 150 de ori) s-au observat semne
de boald respiratorie moderati pini la severs,

18



s i
Incompatibilifatis; 1
Achir g6 aniestecd oy nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia sotventului furnizat pentru
o, ufilizarea cwacest piodus medicinal veterinar,

‘i, PRECAUTIT SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULULI NEUTILIZAT SAU
4 DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar pneutilizat sau degen provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

¥4, DATA CAND 4 FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Tulie 2022
15, ALTE INFORMATTE

Mirimea ambalajului:

Cutie din carton o

- 1 doza de vaccin liofilizat + 2 ml de solvent

. 5 doze de vacein liofilizat + 10 ml de solvent

- 10 doze de vaccin liofilizat + 20 m! de solvent

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

- 5% 5 doze de vaccin liofilizat + 3 x 10 ml de solvent
- 5% 10 doze de vacein liofilizat + 5 % 20 ml de solvent

- Cutie de carton cu 20 doze de liofilizat + cutie de carton cu 40 ml solvent
- Cutie de carton cu 25 de doze de liofilizat + cutie de carton cu 50 ml solvent
- Cutie de carton cu 50 de doze de liofitizat + cutie de carton cu 100 mi solvent

Nu foate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm si contactafi
reprezentantul local al detindtorulu autorizatiei de comeicializare.
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