ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis Rotavec Corona emulsie injectabila pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza ( 2 ml) contine:
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Substante active:

Rotavirus bovin, serotip G6 PS5, tulpina UK-Compton, inactivat > 874 U’
Coronavirus bovin, tulpina Mebus, inactivat > 340 U?
E. coli, serotip O101:K99:F4 1, tulpina CN7985, adezine fimbriale F5 si F41, inactivat > 560 U3

! Unitati determinate in testul de potentd ELISA pentru BRV
2 Unitati determinate in testul de potentd ELISA pentru BCV
3 Unitati determinate in testul de potentd ELISA pentru £ coli F5 (K99)

Adjuvanti:
Ulei mineral usor / emulsificator 1,40 mi
Hidroxid de aluminiu 2,45 -3,32 mg

Compozitia cantitativa, daci aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Tiomersal 0,032 - 0,069 mg

Formaldehida

Clorura de sodiu

Emulsie de culoare alb murdar.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine (vaci gestante si juninci).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activd a vacilor gestante si junincilor, pentru a stimula productia de anticorpi
impotriva adezinelor E. coli F5 (K99) s1 F41, rotavirusului si coronavirusului. in timpul hranirii viteilor
cu colostru de la vacile vaccinate, in primele 2 pana la 4 saptamani de viatd, s-a demonstrat ca anticorpii
prezenti:

- reduc severitatea diareei provocata de E. coli F5 (K99) si F41

- reduc incidenta diareilor produse de rotavirus

- reduc diseminarea virusului de citre vacile infectate cu rotavirus sau coronavirus.

Instalarea imunitatii: Protectia pasiva impotriva tuturor substantelor active incepe o data cu consumul
de colostru.



Durata imunitatii: La viteii hraniti artificial cu colostru, protectia va dura pana cind inceteaza hrénirea
cu colostru. La viteii hraniti natural, protectia impotriva rotavirusului va dura
cel putin 7 zile si impotriva coronavirusului cel putin 14 zile
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Nu existg:

dicatii

Vaccinati doar animalele sdndtoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Administrarea in fosa ischiorectald a dus la reactii granulomatoase cronice dureroase locale de pand la
12 cm in diametru si la formarea de abcese (de pand la 1 cm in diametru la necropsie, la 19 sdptamani
dupi prima vaccinare).

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

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special dacd 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 injectari accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar daca a fost injectatd numai o cantitate
foarte mica. Daci durerea persista 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 cantitati mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie accentuata,
care poate duce, de exemplu, la necrozd 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 FEvenimente adverse

Bovine (vaci gestante si juninci):

Foarte frecvente Tumefactia locului de injectare . Durere la locul injectarii?,

. . Sy e
(>1 animal / 10 animale tratate): hipertermie la locul injectarii®, granulom la locul injectarii

Inflamatie musculara®

Abces la locul injectarii

Frecvente Temperatura ridicata °.

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




Foarte rare Reactii de hipersensibilitate’. Y,

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

J s

! Administrare intramusculard: Tumefactie moale de pand la 1 cm findltime si un diametru in medlfaegde 6,
(maximum 25 cm). De obicei, tumefactiile se resorb in decurs de 14 pana la 21 de zile, dar pot peqé‘i?ﬁzfé’ti

125 de zile. =
Administrare subcutanatd in zona gétului: tumefactie de pana la | cm indltime si dimensiuni variind ;n\%( % 'S
15x15 em (LxL). De obicei, tumefactiile se resorb in timp, dar pot persista pana la 125 de zile. S
2 Durerea si hipertermia la locul injectdrii apar frecvent, conform raportarilor, atunci cand sunt administrate - ==
intramuscular.

3 Dupa administrare subcutanata in fosa ischiorectala.

4 Administrarea subcutanata in fosa ischiorectald a dus la o reactie inflamatorie hemoragicd granulomatoasd in
tesuturile dermice si subdermice, cu inflamatie extinsa in tesutul muscular subiacent.

S Mai putin de 1 cm in diametru dupd administrarea subcutanaté in fosa ischiorectald.

6 Administrare intramusculard: Crestere medie de 0,4 °C, cu un maxim de peste 2,0 °C, cu revenire la normal a
doua zi dupd vaccinare.

Administrare subcutanati in fosa ischiorectald: Crestere medie de 0,4 °C, cu un maxim de peste 2,0 °C, cu revenire
la normal in una-doua zile dupd vaccinare.

71n astfel de cazuri, tratamentul adecvat, cum ar fi adrenaling, trebuie administrat fard intarziere.

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care demonstreaza ca acest vaccin poate fi administrat
in aceeasi zi, dar nu amestecat cu Bovilis Cryptium. Vaccinurile trebuie administrate in locuri diferite.
Prospectul produsului Bovilis Cryptium trebuie consultat Tnainte de administrare.

Dupa utilizarea nemixaté asociatd, pot fi observate tumefactii la locul injectdrii pana la 1 cm inaltime si
un diametru in medie de 7,6 cm (maximum 30 cm). De obicei, tumefactiile se resorb in decurs de 14
pani la 21 zile, dar pot persista timp de 18 saptamani. Trebuie respectate caile de administrare.

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

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare intramusculara sau subcutanata.
Vaccinul se administreaza de preferintd in partea laterald a gatului.

A se agita bine inainte de utilizare. Seringile si acele trebuie sterilizate inainte de utilizare iar injectia
trebuie ficuta intr-o zond curata si uscatd pentru a preveni contaminarea.

Trebuie luate masuri de precautie stricte impotriva contamindrii vaccinului. Se recomanda utilizarea
unei seringi cu mai multe doze pentru a evita inteparea excesivid a dopului. Dupa deschidere/desigilare
flaconul, poate fi utilizat in urmitoarele 28 zile si apoi aruncat imediat dupd acea utilizare.



Administrare:
O singurd dQad de 2 ml per animal .
Se recoma,‘i(da dministrarea pe 0 latura a gatului.
.0 singurd doza in timpul gestatiei, cu 12 pana la 3 saptimani inainte de fatare.
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jiépinde de prezenta anticorpilor colostrali (de la vacile vaccinate) n tractul intestinal
in timpdl pri 42-3 saptamani de viatd pand cand viteii isi dezvolta propria imunitate. De aceea este
eﬁqpﬁal@déj ¢ fea unei hraniri adecvate cu colostru in aceasta perioadd pentru o eficacitate maxima a

~_~.§:}éa'gi@inéﬁ"? 75 { viteii trebuie sa primeasca colostru in maxim sase ore de la nastere. Viteii vor primi in

“egontimeart colostrul de la mamele vaccinate.
fn fermele de lapte, colostrul/laptele de la primele 6-8 mulsori de la vacile vaccinate trebuie pus la un
loc. Colostrul trebuie pastrat la temperaturi mai mici de 20 °C si trebuie administrat cat mai repede,
deoarece nivelul imunoglobulinelor scade cu pana la 50% dupa 28 de zile de depozitare. Unde este
posibil, se recomanda pastrarea la 4 °C. Viteii trebuie hraniti din acest amestec, in primele 2 saptdmani
de viatd cu 2% pand la 3% litri pe zi (in functie de greutatea corporala).

Hrénirea‘'cu cel
Protectia: ViteHoF

Rezultate optime vor fi obtinute daca intreg efectivul va fi vaccinat. Aceasta va asigura la vitei un nivel
minim al infectiei si excretiei virale , reducand riscul in ferma.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu au aparut alte reactii decat cele descrise la pet. 3.6 dupa administrarea unei supradoze de doud ori

mai mari.

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 asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI02ALO1.

Vaccinul contine un rotavirus din grupa A (serotipul G6P5), un coronavirus si antigene piliare
Escherichia coli F5(K99) — F41. Aceste componente sunt inactivate si adjuvantate cu ulei mineral si
hidroxid de aluminiu.

Vaccinul stimuleaza imunitatea activa si asigura imunitate pasiv la descendenti, impotriva substantelor
active.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.



52 Termen de valabilitate y
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Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vagzarg: 2 ani.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Continutul flaconului nu se va utiliza mai mult de 28 zile dupa deschidere.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

. . "”‘hul Y
A se pastra si transporta refrigerat (2 °C — 8 °C). . “ M-H‘J:%\*
A se feri de inghet. e

A se proteja de lumina.
Dupa desigilare si prima utilizare, depozitati in pozitie verticald si in conditii de refrigerare (2 - 8 ° C)
pana la urmatoarea vaccinare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld tip I cu 2 ml, 10 ml, 40 m! sau 100 ml, inchis cu un dop din cauciuc halogenobutilic si
un capac din aluminiu.

Flacon din PET (polietilen tereftalat) cu 10 ml, 40 ml sau 100 ml, inchis cu un dop de cauciuc
halogenobutil sau nitril clorobutil si un capac din aluminiu.

Dimensiuni ambalaj:

Cutie din carton cu 10 x 2 m1 (10 x 1 dozi).
Cutie din carton cu 1 x 10 ml (5 doze).
Cutie din carton cu 1 x 40 ml (20 doze).
Cutie din carton cu 1 x 100 ml (50 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 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 DEIINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110002
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 13.08.2009

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI



(LL/AAAA}

i‘\‘..
10. CLA@HIF& “AREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
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Produs medicifal yeterinar care se elibereaza cu prescriptie.
ER S

Informatii det.'?f S '?privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind pro,dii@é https://medicines.health.europa.cu/veterinary ).
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ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON cu 10 x2 ml, 1 x 10 m], 1 x 40 ml si 1 x 100 ml ,/

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis Rotavec Corona emulsie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozd (2 ml) contine:

Rotavirus bovin, serotip G6 P35, tulpina UK-Compton, inac. > 874 U!
Coronavirus bovin, tulpina Mebus, inac. >340 U'
E. coli, serotip O101:K99:F41, tulpina CN7985, adezine fimbriale F5 si F41, inac. > 560 U’

! Vezi prospectul

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml 5 doze

40 ml 20 doze
100 mi 50 doze

10 x 2 ml 10 x 1 doza

| 4. SPECIH TINTA |

Bovine (vaci gestante si juninci).

| 5. INDICATII |

[6.  CAIDE ADMINISTRARE 1

Pentru administrare intramusculara sau subcutanata.

[7.  PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioada de asteptare: zero zile.

8.  DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere utilizati in decurs de 28 zile.

r9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra si transporta refrigerat. A nu se congela.
A se proteja de lumind.



'TO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

Y
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A se citi prospectul inainte de utilizare.

[11. MENTIYNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai petaf’/’; veterinar.
(5\\
=
(12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

[13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

rm. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

110002

[15. NUMARUL SERIEL

Lot {numar}

11



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA FLACON x 100 ml (50 doze)

] 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis Rotavec Corona emulsie injectabila

D. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozd (2 ml) contine:

Rotavirus bovin, serotip G6 P35, tulpina UK-Compton, inac. > 874 U!
Coronavirus bovin, tulpina Mebus, inac. > 340 U!
E. coli, serotip O101:K99:F41, tulpina CN7985, adezine fimbriale F5 si F41, inac. > 560 0K

100 ml (50 doze)

(3. SPECH TINTA

Bovine (vaci gestante si juninci).

4. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramusculard sau subcutanata.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

s, PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

6. DATA EXPIRARII

Exp. {1l/aaaa}
Dupa deschidere utilizati in decurs de 28 zile.

E PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta refrigerat. A nu se congela.
A se proteja de lumina.

ﬁ%. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

[9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

MICI
]

ETIC A FLACON de 2 ml (1 dozi), 10 ml (5 doze) si 40 ml (20 doze)

0
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2 INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE J

Rotavirus bovin inac., Coronavirus bovin inac., £.coli inac.

2ml (1 dozd)
10ml(5 doze)
40 ml (20 doze)

(3. NUMARUL SERIEI H

Lot {numér}

4. DATA EXPIRARIIL N

Exp. {Il/aaaa}
Dupi deschidere utilizati in 28 zile.



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

&
1, ;&numirea produsului medicinal veterinar

% By
3 ! . — [P .
Bg@s R_thizec Corona emulsie injectabild pentru bovine

Substante active:

Rotavirus bovin, serotip G6 P35, tulpina UK-Compton, inactivat >874 U!
Coronavirus bovin, tulpina Mebus, inactivat > 340 U?
E. coli, serotip O101:K99:F41, tulpina CN7985, adezine fimbriale F5 si F41, inactivat > 560 U

! Unitati determinate in testul de potentd ELISA pentru BRV
2 Unititi determinate in testul de potenta ELISA pentru BCV
3 Unitati determinate in testul de potentd ELISA pentru E coli F5 (K99)

Adjuvanti:

Ulei mineral usor / emulsificator 1,40 ml

Hidroxid de aluminiu 2,45 -3,32mg
Excipienti:

Tiomersal 0,032 - 0,069 mg

3.  Specii tinta
Bovine (vaci gestante si juninci).
4.  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a vacilor gestante si junincilor, pentru o stimula productia de anticorpi
impotriva adezinelor E. coli aglutinat F5 (K99) si F41, rotavirusului i coronavirusului. In timpul
hranirii viteilor cu colostru de la vacile vaccinate, in primele 2 pana la 4 saptimani de viatd, s-a
demonstrat ca anticorpii prezenti:

reduc severitatea diareei provocata de E. coli F5 (K99) si F4l

reduc incidenta diareilor produse de rotavirus

reduc diseminarea virusului de catre vacile infectate cu rotavirus sau coronavirus.

Instalarea imunititii: Protectia pasiva impotriva tuturor substantelor active Incepe o data cu consumul
de colostru.

Durata imunitdtii: La viteii hréniti artificial cu colostru, protectia va dura pand cand inceteaza hranirea
cu colostru. La viteii hraniti natural, protectia impotriva rotavirusului va dura
cel putin 7 zile si impotriva coronavirusului cel putin 14 zile

5.  Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentioniri speciale



Atentionari speciale:
Vaccinati doar animalele sanatoase.

’

Precautii speciale care vor fi luate pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta: i«
Administrarea n fosa ischiorectald a dus la reactii granulomatoase cronice dureroase locale de p&lﬁ,ﬂa
12 cm in diametru si la formarea de abcese (de pand la 1 cm in diametru la necropsie, la 19 sﬁp;'tfﬁi?mi
de la prima vaccinare). AN

5
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veteringkia
animale:

Pentru utilizator: NIT——
Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/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, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat. in
cazul unei injectari accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar dacd a fost injectatd numai o cantitate
foarte mica. Daca durerea persista 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 medicinal veterinar poate provoca inflamatie accentuata,
care poate duce, de exemplu, la necrozi ischemicad 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 implicatd pulpa degetului sau tendonul.

Gestatie
Poate fi utilizat In perioada de gestatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care demonstreaza ca acest vaccin poate fi administrat
in aceeasi zi, dar nu amestecat cu Bovilis Cryptium. Vaccinurile trebuie administrate in locuri diferite.
Prospectul produsului Bovilis Cryptium trebuie consultata inainte de administrare.

Dupa utilizarea nemixtd asociatd, pot fi observate tumefactii la locul injectarii de pana la 1 cm inaltime
si un diametru in medie de 7,6 cm (maximum 30 cm). De obicei, tumefactiile se resorb in decurs de 14
pani la 21 de zile, dar pot persista timp de 18 sdptdmani. Trebuie respectate ciile de administrare.

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

Supradozare:
Nu au apirut alte reactii decat cele descrise la sectiunea ,,Evenimente adverse” in urma administrarii

unei supradoze de doud ori mai mari.

Incompatibilitati majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.




7. Evenimente adverse

Bovine (yaci gestante §i juninci):

2|

el s Tumefactia locului de injectare '. Durere la locul injectarii’,
A

=1 i i | injectarii?, granulom la locul injectarii’
ijlmale ratate): hipertermie la locul mjectarn”, gr i

Inflamatie musculara’

Abces la locul injectarii’

P o e g -
™ re_cvente Temperatura ridicata 6.

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

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate’.

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportdrile izolate):

| Administrare intramusculard: Tumefactie moale de pand la 1 cm inaltime si un diametru in medie de 6,5 cm
(maximum 25 c¢m). De obicei, tumefactiile se resorb in decurs de 14 pani la 21 de zile, dar pot persista timp de
125 de zile.

Administrare subcutanata la zona gatului: tumefactie de péna la 1 cm inaltime si dimensiuni variind de la 2x2 la
15x15 cm (LxL). De obicei, tumefactiile se resorb in timp, dar pot persista timp de 125 de zile.

2 Durerea si hipertermia la locul injectarii apar frecvent, conform raportdrilor, atunci cand sunt administrate
intramuscular.

3 Dupa administrare subcutanatd in fosa ischiorectala.

4 Administrarea subcutanata in fosa ischiorectald a dus la o reactie inflamatorie hemoragica granulomatoasd in
tesuturile dermice i subdermice, cu inflamatie extinsa in tesutul muscular subiacent..

5 Mai putin de 1 ¢cm in diametru dupa administrarea subcutanata in fosa ischiorectald.
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6 Administrare intramusculara: Crestere medie de 0,4 °C, cu un maxim de peste 2,0 °C, cu revenire la normal a

doua zi dupa vaccinare.

Administrare subcutanata in fosa ischiorectald: Crestere medie de 0,4 °C, cu un maxim de peste 2,0 °C, cu revenire
Ja normal in una-dou zile dupd vaccinare.

71n astfel de cazuri, tratamentul adecvat, cum ar fi adrenalind, trebuie administrat fara intarziere.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intai medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Administrare intramusculard sau subcutanata
Vaccinul se administreaza de preferint in partea laterala a gatului.

Administrare:
Administrati o singurd doza de 2 ml per animal.
Se recomanda administrarea pe o laturd a gatului.



Se va administra o singurd doza in timpul gestatiei, cu 12 pand la 3 saptdmani inainte de fétz};e.

Hrénirea cu colostru: e
Protectia viteilor depinde de prezenta anticorpilor colostrali (de la vacile vaccinate) in tragttl-intg&inal
in timpul primelor 2-3 sdptdmani de viatd pana cand viteii isi dezvoltd propria imunitate, ;De ace?&te :
esentiald asigurarea unei hraniri adecvate cu colostru in aceasta perioada pentru o eﬁcacmate max‘hﬁa a

vaccindrii. Toti viteii trebuie sa primeasca colostru in maxim sase ore de la nastere. Vlgeu vor pr1m1 m\
contmuare colostrul de la mamele vaccinate.

deoarece nivelul imunoglobulinelor scade cu pana la 50% dupa 28 de zile de depozitare. Unde este
posibil, se recomanda péstrarea la 4 °C. Viteii trebuie hréniti din acest amestec, in primele 2 siaptdmani
de viatd cu 2% pana la 3% litri pe zi (in functie de greutatea corporald).

Rezultate optime vor fi obginute daci se adoptd o politicd de vaccinare a intregului efectiv de vaci.
Aceasta va asigura la vitei un nivel minim al infectiei si excretiei virale si prin urmare nivelul de
imbolndvirt in ferma este redus.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

A se agita bine Tnainte de utilizare.

Seringile si acele trebuie sterilizate inainte de utilizare iar injectia trebuie facutid intr-o zond curata si
uscatd pentru a preveni contaminarea.

Trebuie luate masuri de precautie stricte impotriva contamindrii vaccinului. Se recomanda utilizarea
unei seringi multidoz pentru a evita inteparea excesiva a dopului. Dupa deschidere/desigilare flaconul,
poate fi utilizat in urmatoarele 28 zile si apoi aruncat imediat dupa utilizare

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra i transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

A nu se congela

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcata pe eticheta.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Continutul flaconului nu se va utiliza mai mult de 28 zile dupa deschidere.

Dupé desigilare si prima utilizare, depozitati in pozitie verticala si in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C)
pana la urmatoarea vaccinare.

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
provenitg, cestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
. ’ . - . PR . . . . .
aphcabi’fe: 0xse masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.
b K

Yredusthedicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
110002

Dimensiunea ambalajelor:

Cutie din carton cu:
- 10 flacoane sticld x 2 ml (10 x | dozi).
- 1 flacon sticld sau plastic x 10 ml (5 doze).
-1 flacon sticla sau plastic x 40 ml (20 doze).
-1 flacon sticla sau plastic x 100 ml (50 doze).

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{LL/AAAA}

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

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstr. 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Burgwedel Biotech GmbH

Im Langen Felde 5, D-30938, Burgwedel,
Germania

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

Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Intervet Romania SRL,

Loc. Rudeni, Orag Chitila

Str. Traian, Nr. 66A,




cod 077046, Judet llfov
Tel. 021/ 529 29 94; 021/311 83 11

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii

Diareea viteilor este o boala complexd in care rotavirusul, coronavirusul si E. coli, sunt trei dintre cei
mai importanti agenti cauzali al acesteia in primele citeva sdptdmani de viatd. Vaccinul va ajuta la
protejarea impotriva bolilor cauzate de rotavirus, coronavirus si £. coli, cand acestia sunt singurii agenti
etiologici. Prezenta fiecarui agent poate fi confirmata prin prelevarea de probe de laborator din fecale
proaspete (nu tampoane) prelevate direct de la vitei Inainte de orice tratament. Deoarece nivelul de
protectie pasiva indus de vaccin nu este absolut, infectiile cu coronavirus si rotavirus pot apérea la viteii
de la femele vaccinate, dar acestea vor fi controlate in timp ce vitelul isi dezvoltd propriul raspuns
imunitar activ impotriva virusurilor.

Antigenele F5 (K99) si F41 permit E. coli sa adere la intestinul vitelului, unde bacteriile se inmultesc
rapid si produc toxine care duc la diaree, de obicei in primele céteva zile de viatd. Anticorpii specifici
pot inhiba aderarea E. coli de peretele intestinal si, prin urmare, reducand capacitatea acstora de a
provoca boala. Antigenul E. coli din vaccin promoveaza producerea de anticorpi in colostru si lapte.

! Prospectul tiparit va indica numele gi adresa producatorului responsabil pentru eliberarea produsului in cauzi
numaj lot.
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