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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR E '_" CIHN

Bovilis Ringvac, liofilizat si solvent pentru suspensic injectabila pentru bovine
2. - COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Pe 1 ml vaccin reconstituit:
Substanti activa

Trichophyton verrucosum atenuat. tulpina LTF-130: minim 9 x 10° si maxim 21 x 10° micronidii
viabile

Pentru:lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

Liofilizat: peleta colorata de la alb inchis pana la maro deschis.

Solvent: solutie incolora clara.

Produsul reconstituit: suspensie omogena de culoare alb inchis pana la gri.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine

4.2 | Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a viteilor si bovinelor adulte expuse riscului infectiei cat si a viteilor si
bovinelor adulte care sufera de dermatofitoza produsa de Trichophyion verrucosum. Vaccinarca
profilactica reduce semnele clinice de dermatofitoza induse de Trichophvion verrucosum . in timp ce

utilizarea terapeutica are ca rezultat o recuperare de doua ori mai rapida la animalele cu semne clinice
de boala .

Instalarea imunitafii: 3 saptamani dupa vaccinare.
Durata imunitatii: cel putin un an demonstrat prin studii de laborator.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la animalele care prezinta febra si/sau simptome ale unei boli infectioase independente
de dematotricofitie.

A nu se utiliza la animalele tratate cu corticosteroizi.
4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Trichophyton verrucosum poate supravietui in mediu timp de 6-8 ani. Se recomanda combinarea unui
program de vaccinare cu un protocol de curatare s1 dezinfectare.

Preparatele cu activitate antifungica nu trebuie administrate in timp ce iumunizarca continua pana la trei
saptdmani dupa terminarea vaccinarii.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Animalele vaccinate nu vor fi cazate impreuni cu animalele nevaccinate care prezinta semne clinice
produse de Trichophyton verrucosum, inainte de instalarea imunitatii complete. Animalele introdusc
intr-o cireada vaccinata trebuie sa fie libere de dermatofitoza sau sa fie vaccinate terapeutic si tinute
separat pana sunt complet vindecate.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale / ‘ .
fccidentalé solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

ticheta.

In caz de auto-injectare
prospectul produsului sau,

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

IFoarte frecvent, la 3 — 8 zile dupa vaccinare se poate observa o reactia locald la locul de injectare
caracterizata printr-o inflamatie locala, alopecie sau formare de cruste — pana la 2 cm in diametru.
Acestea descresc usor dupa 3 saptamani pana la 3 luni. Foarte rar se poate observa dupa administrarea
dozei terapeutice o ugoard crestere a temperaturii corporale in medie de 2.5°C care dureaza cel mult 2
zile. Animalele aflate in faza de incubatie, la momentul vaccindrii pot face boala in ciuda vaccindrii.

In cazuri foarte rare se poate constata o reactie de hipersensibilitate, caracterizatd printr-un raspuns
anafilactic dupa administrarea vaccinului.

I'recventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din10 animalele care prezinta reactie(i) adversi(e)

- Freevente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 1,000 de animale)

- Rare (mai mult de | dar mai putin de 10 din 10.000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 din 10,000 animale, incluzind raportarile izolate)

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

Se poate utiliza in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informafii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin 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.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare;

Injectic intramusculara, preferabil in regiunea gatului la interval de 10-14 zile. Revaccinarea trebuie
administratd in loc diferit.

Dozare; Profilactic Terapeutic
Vitei pana la 4 lunt: 2 ml Vitei pana la 4 luni: Sml
Bovine peste 4 luni: 4 ml Bovine peste 4 luni: 10 ml

Vageinarea de baza:
Se vaccineaza tot efectivul cu 2 administrari la interval de 10-14 zile.
Vaccinarile urmatoare:

Dupa ce intreaga cireada a fost vaccinata. doar vifeii nou niscuti $i animalele nou achizitionate, se vor
vaccina de doua ori la interval de 10-14 zile. Nu este necesarea revaccinarea animalelor daca toate
animalele din cireada au fost vaccinate.

Prepararea vaccinului;
[nainte de administrare se dizolva liofilizatul in solvent. Amestecul se agita energic pentru obtinerea
unei suspensii omogene.

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

Nu au fost observate efecte adverse dupa administrarea unei supradoze de’ 10 ori mai mare in
afara celor descrise la paragraful 4.6 ‘




4.11 Timp de asteptare

Zero zile.
5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupul farmacoterapeutic: imunologic pentru bovine, vaccin fungic viu, trichophyton.
Cod ATC vet code: QI02APO1

Vaccinare pentru stimularea imunitatii active impotriva dermatofitozei datorata de Trichophyron
Verrucosum.

6. 'PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Liofilizat:
Gelatina, zahar, apa purificata.

Solvent:
Clorura de sodiu, disodiu fosfat dihidrat, potasiu dihidrogen fosfat, apa pentru preparate injectabilc.

6.2  Incompatibilitati

A nu va se amesteca cu niciun alt vaccin sau medicament de uz veterinar, cu exceptia solventului
furnizat cu produsul medicinal veterinar.

0.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a liofilizatului: 24 luni

Periada de valabilitate a solvent: 36 luni

Perioada de valabilitate a produsului medicinal asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in concordanta cu instructiunile: 6 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Liofilizat: A se pastra in frigider (2 °C — 8 °C). A se proteja de lumina.
Solvent: A se pastra sub 25 °C daca este pastrat independent de liofilizat.
Produsul reconstituit: A se pastra sub 25 °C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat: Flacoane de sticla inchise cu dop de cauciuc halogenobutil si capsa de aluminiu.

Solvent: flacon din sticla de 10 si 40 ml inchise cu dop de cauciuc halogenobutil si o capsa de
aluminiu.

Dimensiune ambalaj:

Cutiede carton cu 1 flacon de liofilizat si 1 x 10 ml solvent.

Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat si 1 x 40 ml solvent.

7 L . . -
" Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
: ;)m,m eseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

ﬁ;%’% Beddusul medicinal veterinar neutilizat sau reziduurile rezultate de la acest produs medicinal
g ., %;weierinar trebuie eliminate conform cerinfelor locale.
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7. I)ETINATORUL AUTORIZATIEI DFE. COMERCIALIZARE
Intervet International BV

Wim de Kérverstraat 35,

NI.-5831 AN Boxmeer

Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130014

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
16-01-2013

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu se aplica.
Sc celibereazd numai pe baza de reteta veterinara
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON -
1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR - ]
BOVILIS RINGVAC, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru bovine
[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |
Trichophyton verrucosum atenuat, tulpina LTF-130 2 9 x 10° si < 21 x 10° micronidii viabile / ml
| 3. FORMA FARMACEUTICA - e
Lioﬂliziét si solvent pentru suspensie injectabil
4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUXL ] -
10 ml
40ml
5. SPECHTINTA - -
Bovine
| 6. INDICATIE (INDICATII) - -
| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |
Injectari intramusculare.
Cititi prospectul inainte de utilizare.
| 8. TIMP DE ASTEPTARE ) o ‘
Timp de asteptare: zero zile
| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |
A'seciti prospectul inainte de utilizare.
[10. DATA EXPIRARII B -
EXP:
Odata reconstituit produsul, utilizati in 6 ore.
¢ [11. CONDITHSPECIALEDEDEPOZITARE
: A se pastra in frigider.
/ ~ A se proteja de lumina.
PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE |

: %ﬁ 12.
g\g 5'SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ




Cititi prospectul inainte de utilizare.
"13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
| PRIVIND ELIBERAREA SI/UTILIZARE, dupa caz
= 7

Numai pentru uz veterinar

Se clibercaza numat pe baza de reteta veterinard

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

A nu se lasa la vederea si indemdna copiilor.

15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
NIL.-5831 AN Boxmeer
Olanda

;'"16; NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130014

' 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR D |
|

1
1

FLACON DIN STICLA - LIOFILIZAT

—_ J

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BOVILIS RINGVAC, liofilizat pentru suspensie injectabila pentru bovine

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

T verrucosum, tulpina LTF-130

[3.  CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

Pentru 10 ml
Pentru 40 ml

4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

.M.

l 5. TIMP DE ASTEPTARE o . |

Timp de asteptare: zero zile

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot

| 7. DATA EXPIRARII .

EXP
Odata reconstituit produsul, utilizati in 6 ore.

[ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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| INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR ,’

{

{ Eticheta flacon - Solvcnt[/

ﬁ - DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BOVILIS RINGVAC

Solvent
2. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
10 ml
40 ml
3. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
M.
4. NUMARUL SERIEI
Lot
5. DATA EXPIRARII
XD
6. MENTIUNEA .NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

BOVILIS RINGVAC, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru bovine

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AU TORIZATIEI DE COMERCIALIZARFE
SI A DETINATORULUI AUTORIZA’ FEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Olanda

2. - DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
BOVILIS RINGVAC, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru bovine

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

1 ml de vaccin reconstituit contine:

Trichophyton verrucosum atenuat, tulpina LTF-130: 29 x 10¢si < 21 x 10° micronidii viabile

Liofilizat: peleta colorata de la alb inchis pana la maro deschis.
Solvent: solutie incolora clara.

Produsul reconstituit: suspensie omogena de culoare alb inchis pana la gri
4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a viteilor si bovinelor adulte expuse riscului infectiei si a viteilor si bovinclor
adulte care sufera de dermatofitoza produsa de Trichophvion verrucosum. Vaccinarea profilactica
reduce semnele clinice de dermatofitoza induse de Trichophvion verrucosum . in timp ce utilizarca
terapeutica are ca rezultat o recuperare de doua ori mai rapida la animalele cu semne clinice de boala .
Instalarea imunitatii: 3 saptamani dupa vaccinare.

Durata imunitatii: cel putin un an demonstrate prin studii de laborator.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la animalele care prezinta febra si/sau simptome ale unei boli infectioase independente
de dematotricofitie.
A nu se utiliza la animalele tratate cu corticosteroizi.

6. REACTII ADVERSE

. Foarte frecvent, la 3 — 8 zile dupa vaccinare se poate obscrva o reactia locala fa locul de injectare
caracterizatd printr-o inflamatie locala, alopecie sau formare de cruste — pana la 2 cm in diametru.
Acestea descresc usor dupa 3 saptamani pana la 3 luni. Foarte rar se poate observa dupa administrarca
dozei terapeutice o usoara crestere a temperaturii corporale in medie de 2.5°C carc dureaza cel mult 2
zile. Animalele aflate in faza de incubatie, la momentul vaccinarii pot face boala in ciuda vaccinarii.

In cazuri foarte rare se poate constata o reactie de hipersensibilitate, caracterizatd printr-un raspuns
anafilactic dupa administrarea vaccinului.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 dinl0 animalele care prezinta reactie(i) adversa(e)

- Frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 100 de animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 1.000 de animale)
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- Rare (mar mult de 1 dar mat putin de 10 din 10.000 animale)
- Foarte rare (mai putin de 1 din 10,000 animale, incluzand raportarile izolate)

Daca obscrvati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
iwformati medicul veterinar.

7. SPECIH TINTA
Bovine.
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S$I
MOD DE ADMINISTRARE
Administrare:
Injectie intramusculard, preferabil in regiunea gatului la interval de 10-14 zile.
Dozare: Profilactic Terapeutic
Vitel pana la 4 luni: 2mi Vitei pana la 4 luni: 5 ml
Bovine peste 4 luni: 4 ml Bovine peste 4 luni: 10 ml

Vaccinarea de baza:

Se vaccineaza tot efectivul cu 2 administrari la interval de 10-14 zile.

Vaccinarile urmatoare:

Dupa ce intreaga cireada a fost vaccinata, doar viteii nou nascuti si animalele nou achizifionate, se vor
vaccina de doua ori la interval de 10-14 zile. Nu este necesarea revaccinarea animalelor daca toate
animalele din cireada au fost vaccinate.

Prepararca vaccinului:
Inainte de administrare se dizolva liofilizatul in solvent. Amestecul se agitd energic pentru obtinerea
unel suspensii omogene.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Vaccinarile urmatoare trebuie administrate in locuri diferite ale corpului.
1. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

i1 PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vedera si indemaéna copiilor.

Liofilizat: A se pastra in frigider (2 °C — 8 °C). A se proteja de lumina.

Solvent: A se pastra sub 25 °C daca este pastrat independent de liofilizat.
Produsul reconstituit: A se pastra sub 25 °C.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conforin indicatiilor: 6 ore

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar data expirdrii marcata pe ericheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizare la animale: :

Frichophy ton verrucosum poate supravietui in mediu timp de 6-8 ani. Se recomanda combinarea unui
program de vaccinare cu un protocol de curdtare si dezinfectare.

Preparatele cu activitate antifungica nu trebuie administrate in timp ce imunizarea continua pand la trei
saptaimant dupd terminarea vaccindrii.

Animalcle vaccinate nu vor fi cazate impreund cu animalele nevaccinate care, prezinta semne clinice
produse de Trichophyton verrucosum. inainte de instalarea imunititii complete. Animalele introduse
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intr-o cireada vaccinata trebuie sa fie libere de dermatofitoza sau sa fie vaccinate terapeutic si tinue
separat pana sunt complet vindecate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar fa
animale:

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

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie:
Se poate utiliza in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin 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.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
Nu au fost observate efecte adverse dupa administrarea unei supradoze de 10 ori mai marc. in
afara celor descrise la paragraful 6

Incompatibilitati:
A nu va se amesteca cu niciun alt vaccin sau medicament de uz veterinar, cu exceptia solventulvi
furnizat cu produsul medicinal veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

IS. ALTE INFORMATII

Dimensiune ambalaj:
Cutie de carton cu 1 flacon de hofilizat si 1 x 10 ml solvent.
Cutie de carton cu | flacon de liofilizat si 1 x 40 m} solvent.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Se elibercaza numai cu reteta medical veterinara



